ANEXO |

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



vEste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacién sobre cémo notificarlas.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Sunosi 75 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Sunosi 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Sunosi 75 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Cada comprimido contiene clorhidrato de solriamfetol, equivalente a 75 mg de solriamfetol.

Sunosi 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Cada comprimido contiene clorhidrato de solriamfetol, equivalente a 150 mg de solriamfetol.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido recubierto con pelicula (comprimido)

Sunosi 75 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Comprimido oblongo de color amarillo a amarillo oscuro, de 7,6 mm x 4,4 mm, con “75” grabado en
una cara y unaranura en la otra.
El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

Sunosi 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Comprimido oblongo de color amarillo, de 9,5 mm x 5,6 mm, con “150” grabado en una cara.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Sunosi esta indicado para mejorar la vigilia y reducir la somnolencia diurna excesiva (SDE) en
pacientes adultos con narcolepsia (con o sin cataplexia).

Sunosi esta indicado para mejorar la vigilia y reducir la somnolencia diurna excesiva en pacientes
adultos con apnea obstructiva del suefio (AOS) cuya SDE no ha sido tratada satisfactoriamente con un
tratamiento principal para la AOS, como la presién respiratoria positiva continua en la via aérea
(CPAP).



4.2 Posologia y forma de administracion

El tratamiento lo debe iniciar un profesional sanitario con experiencia en el tratamiento de la
narcolepsia o de la AOS.

Sunosi no es un tratamiento para la obstruccion subyacente de las vias respiratorias en pacientes con
AOS. Se debe mantener el tratamiento principal para la AOS en estos pacientes.

Se deben evaluar la presion arterial y la frecuencia cardiaca antes de iniciar el tratamiento con
solriamfetol y se deben controlar periédicamente durante el tratamiento, sobre todo despueés de
aumentar la dosis. Se debe controlar la hipertension preexistente antes de iniciar el tratamiento con
solriamfetol y se debe tener precaucion al tratar a pacientes con mayor riesgo de presentar un
acontecimiento cardiovascular adverso importante (MACE), especialmente en pacientes con
hipertension preexistente, pacientes con afecciones cardiovasculares o cerebrovasculares y pacientes
de edad avanzada.

Se debe evaluar periddicamente la necesidad de continuar el tratamiento con solriamfetol. Si un
paciente presenta aumentos de la presion arterial o de la frecuencia cardiaca que no pueden controlarse
con la reduccién de la dosis de solriamfetol o con otra intervencion médica apropiada, se debe
considerar la suspension de solriamfetol. Se debe actuar con precaucién cuando se utiliza con otros
medicamentos que aumentan la presion arterial y la frecuencia cardiaca (ver seccion 4.5).

Posologia

Narcolepsia
La dosis inicial recomendada es de 75 mg una vez al dia, al despertarse. En pacientes con niveles de

somnolencia mas intensos, se puede considerar una dosis inicial de 150 mg si esta clinicamente
indicado.

Dependiendo de la respuesta clinica, se puede ajustar la dosis a un nivel mas alto duplicando la dosis a
intervalos de al menos 3 dias, con una dosis diaria maxima recomendada de 150 mg una vez al dia.

AQS

La dosis inicial recomendada es de 37,5 mg una vez al dia, al despertarse. Dependiendo de la respuesta
clinica, se puede ajustar la dosis a un nivel mas alto duplicando la dosis a intervalos de al menos

3 dias, con una dosis diaria maxima recomendada de 150 mg una vez al dia.

Sunosi se puede tomar con o sin alimentos.

Se debe evitar tomar Sunosi menos de 9 horas antes de acostarse ya que puede afectar al suefio
nocturno.

Uso prolongado
Se deben evaluar periédicamente la necesidad de continuar el tratamiento y la dosis apropiada durante
el tratamiento prolongado en pacientes que reciben solriamfetol.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada (>65 afios)

Los datos disponibles en pacientes de edad avanzada son limitados. Se debe considerar el uso de dosis
mas bajas y un control estrecho en esta poblacion de pacientes (ver seccion 4.4). Solriamfetol se
elimina principalmente por los rifiones y, dado que es mas probable que los pacientes de edad
avanzada tengan la funcion renal disminuida, puede ser necesario un ajuste de la dosis en funcién del
aclaramiento de la creatinina en estos pacientes.

Insuficiencia renal
Insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatinina de 60-89 ml/min): no es necesario ajustar la dosis.



Insuficiencia renal moderada (aclaramiento de creatinina de 30-59 ml/min): la dosis inicial
recomendada es de 37,5 mg una vez al dia. Se puede aumentar la dosis hasta un maximo de 75 mg una
vez al dia tras 5 dias.

Insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina de 15-29 ml/min): la dosis recomendada es de
37,5 mg una vez al dia.

Enfermedad renal terminal (aclaramiento de creatinina <15 ml/min): no se recomienda utilizar
solriamfetol en pacientes con enfermedad renal terminal.

Poblacion pediatrica
No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de Sunosi en nifios y adolescentes (<18 afios). No
se dispone de datos.

Forma de administracion

Sunosi se administra por via oral.

Para administrar una dosis de 37,5 mg, se puede partir un comprimido de 75 mg por la mitad
utilizando la ranura.

4.3 Contraindicaciones

° Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

. Infarto de miocardio en el Gltimo afio, angina de pecho inestable, hipertensién no controlada,
arritmias cardiacas graves y otros problemas cardiacos graves.

o Uso concomitante de inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO) o en los 14 dias posteriores
a la suspension del tratamiento con IMAO (ver seccion 4.5).

4.4  Advertencias y precauciones especiales de empleo

Sintomas psiquiatricos

No se ha evaluado solriamfetol en pacientes con antecedentes o presencia de psicosis o trastornos
bipolares. Se debe tener precaucion al tratar a estos pacientes ya que las reacciones adversas
psiquiatricas podrian exacerbar los sintomas (p. €j., episodios maniacos) de trastornos psiquiatricos
preexistentes.

Se debe supervisar estrechamente a los pacientes tratados con solriamfetol por si presentan reacciones
adversas como ansiedad, insomnio e irritabilidad. Estas reacciones adversas se observaron con
frecuencia al inicio del tratamiento, pero tendieron a remitir al continuar el tratamiento. Si estos
sintomas persisten 0 empeoran, se debe considerar una reduccion de la dosis o la suspension del
tratamiento.

Presion arterial y frecuencia cardiaca

Los analisis de los datos de los ensayos clinicos mostraron que el tratamiento con solriamfetol
aumenta la presion arterial sistélica, la presion arterial diastélica y la frecuencia cardiaca de forma
dependiente de la dosis.

Los datos epidemioldgicos muestran que los aumentos crénicos en la presion arterial elevan el riesgo
de presentar un acontecimiento cardiovascular adverso importante (MACE), incluidos ictus, ataque al
corazén y muerte cardiovascular. La magnitud del aumento en el riesgo absoluto va en funcion del
aumento en la presion arterial y el riesgo subyacente de MACE en la poblacién tratada. Muchos
pacientes con narcolepsia y AOS tienen multiples factores de riesgo de MACE, como hipertension,
diabetes, hiperlipidemia e indice de masa corporal (IMC) alto.



Esta contraindicado el uso en pacientes con enfermedad cardiovascular inestable, arritmias cardiacas
graves y otros problemas cardiacos graves (ver seccion 4.3).

Los pacientes con insuficiencia renal moderada o grave pueden correr un mayor riesgo de presentar
aumentos de la presién arterial y la frecuencia cardiaca debido a la semivida prolongada de
solriamfetol.

Abuso

Se evalu6 Sunosi en un estudio del potencial de abuso en humanos y demostrd un bajo potencial de
abuso. Los resultados de este estudio clinico demostraron que las puntuaciones en cuanto al efecto
placentero del medicamento fueron mas altas con solriamfetol que con placebo, pero en general fueron
similares 0 mas bajas que con fentermina (un estimulante débil). Se debe tener precaucién al tratar a
pacientes con antecedentes de abuso de estimulantes (p. ej., metilfenidato, anfetamina) o alcohol, y se
debe supervisar a estos pacientes por si presentan signos de uso indebido o abuso de solriamfetol.

Glaucoma de angulo cerrado

Puede ocurrir midriasis en pacientes que toman solriamfetol. Se recomienda precaucion en pacientes
con presién intraocular aumentada o con riesgo de glaucoma de angulo cerrado.

Mujeres en edad fértil o sus parejas

Las mujeres en edad fértil o sus parejas masculinas deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos
durante el tratamiento con solriamfetol (ver seccion 4.6).

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han realizado estudios de interacciones (ver seccion 5.2).

No se debe administrar solriamfetol de forma concomitante con IMAO o en los 14 dias siguientes a la
suspension del tratamiento con IMAQ ya que puede aumentar el riesgo de una reaccion de
hipertension (ver seccion 4.3).

El uso concomitante de medicamentos que aumentan la presion arterial y la frecuencia cardiaca se
debe realizar con precaucion (ver seccion 4.4).

Los medicamentos que aumentan los niveles de dopamina o que se unen directamente a los receptores
de la dopamina podrian ocasionar interacciones farmacodinamicas con solriamfetol. El uso
concomitante de dichos medicamentos se debe realizar con precaucion.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

No hay datos o estos son limitados relativos al uso de solriamfetol en mujeres embarazadas. Los
estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccién (ver seccién 5.3). No se
recomienda utilizar Sunosi durante el embarazo, ni en mujeres en edad fértil que no estén utilizando
métodos anticonceptivos.

Lactancia

Se desconoce si solriamfetol se excreta en la leche materna. Los estudios en animales muestran que
solriamfetol se excreta en la leche materna. No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/nifios. Se
debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento tras considerar el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.



Fertilidad

Se desconocen los efectos de solriamfetol en seres humanos. Los estudios en animales no sugieren
efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de fertilidad (ver seccion 5.3).

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Se espera que la influencia sobre la capacidad para conducir sea pequefia en pacientes que reciben
dosis estables de solriamfetol. Tras la administracion de solriamfetol pueden ocurrir mareos y
alteracién de la atencion (ver seccién 4.8).

Se debe advertir a los pacientes con niveles de somnolencia anémalos que toman solriamfetol que sus
niveles de vigilia pueden no volver a los niveles normales. Se debe evaluar con frecuencia el grado de
somnolencia a los pacientes con somnolencia diurna excesiva, incluidos los que toman solriamfetol, v,
si procede, aconsejarles que eviten conducir o realizar cualquier otra actividad potencialmente
peligrosa, especialmente al comienzo del tratamiento o cuando se modifique la dosis.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de sequridad

Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia fueron cefalea (11,1 %), nauseas (6,6 %) y
disminucion del apetito (6,8 %).

Tabla de reacciones adversas

La frecuencia de las reacciones adversas se define utilizando la siguiente convencion MedDRA sobre
frecuencia: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100);
raras (>1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles).



Clasificacion por 6rganos y sistemas Reacciones adversas Frecuencia
Trastornos del metabolismo y de la nutricion Apetito disminuido Frecuentes
Trastornos psiquiatricos Ansiedad Frecuentes
Insomnio Frecuentes
Irritabilidad Frecuentes
Bruxismo Frecuentes
Agitacion Poco frecuentes
Intranquilidad Poco frecuentes
Trastornos del sistema nervioso Cefalea Muy frecuentes
Mareo Frecuentes

Alteracion de la atencion

Poco frecuentes

Temblor

Poco frecuentes

Trastornos cardiacos

Palpitaciones

Frecuentes

Taquicardia Poco frecuentes
Trastornos vasculares Hipertensién Poco frecuentes
Trastornos respiratorios, toracicos y Tos Frecuentes
mediastinicos Disnea Poco frecuentes
Trastornos gastrointestinales Nauseas Frecuentes
Diarrea Frecuentes
Boca seca Frecuentes
Dolor abdominal Frecuentes
Estrefiimiento Frecuentes
\Vomitos Frecuentes
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Hiperhidrosis Frecuentes
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de | Sensacion de inquietud Frecuentes
administracion Molestia en el pecho Frecuentes

Dolor toracico

Poco frecuentes

Sed Poco frecuentes
Exploraciones complementarias Frecuencia cardiaca Poco frecuentes

aumentada

Presion arterial Frecuentes

aumentada

Peso disminuido

Poco frecuentes

Descripcidn de reacciones adversas seleccionadas

Inicio del tratamiento

La mayoria de las reacciones adversas notificadas con més frecuencia se produjeron dentro de las

primeras 2 semanas desde el inicio del tratamiento y se resolvieron en la mayoria de los pacientes con

una mediana de duracién inferior a 2 semanas.

Reacciones de hipersensibilidad

En la experiencia poscomercializacidn, se han notificado reacciones de hipersensibilidad que han
cursado con uno 0 mas de los siguientes sintomas: erupcion eritematosa, erupcidn, urticaria (ver

seccion 4.3).

Reacciones adversas dependientes de la dosis

En los ensayos clinicos de 12 semanas de duracién donde se compararon dosis de 37,5 mg, 75 mg y
150 mg/dia de solriamfetol con un placebo, se observaron las siguientes reacciones adversas
relacionadas con la dosis: cefalea, nauseas, disminucion del apetito, ansiedad, diarrea y boca seca. Las
relaciones de las dosis fueron, por lo general, similares en los pacientes con AOS o con narcolepsia.
Algunos acontecimientos, como la ansiedad, el insomnio, la irritabilidad y la agitacion, se observaron
con frecuencia al comienzo del tratamiento, pero tendieron a remitir con el tratamiento continuado. Si
estos sintomas persisten 0 empeoran, se debe considerar una reduccion de la dosis o la suspension del
tratamiento (ver seccion 4.4).



Suspension del tratamiento

En los ensayos clinicos controlados con placebo de 12 semanas de duracion, 11 de los 396 pacientes
(3 %) que recibieron solriamfetol suspendieron el tratamiento debido a una reaccion adversa, en
comparacion con 1 de los 226 pacientes (<1 %) que recibieron placebo. Las reacciones adversas que
dieron lugar a la suspensién del tratamiento y que se produjeron en mas de un paciente tratado con
solriamfetol y con una frecuencia mayor que con placebo fueron ansiedad, palpitaciones e inquietud;
todas ocurrieron con una frecuencia inferior al 1 %.

Notificacidn de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

No se ha notificado ningln caso de sobredosis de solriamfetol en los estudios clinicos.

En voluntarios sanos, hubo una reaccién adversa de discinesia tardia leve y una reaccion adversa de
acatisia moderada que ocurrieron a una dosis supraterapéutica de 900 mg. Los sintomas remitieron tras
suspender el tratamiento.

No hay ningun antidoto especifico. En caso de sobredosis accidental, se debe proporcionar atencion
médica de apoyo y sintomatica y se debe supervisar estrechamente a los pacientes, segln proceda.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: psicoanalépticos, agentes simpaticomiméticos de accion central, codigo
ATC: NO6BA14

Mecanismo de accién

No se han caracterizado por completo los mecanismos de solriamfetol para mejorar la vigilia en los
pacientes con somnolencia diurna excesiva asociada a narcolepsia o a apnea obstructiva del suefio. Sin
embargo, su eficacia podria estar mediada por su actividad como inhibidor de la recaptacion de
dopamina y norepinefrina (noradrenalina) (IRDN).

Efectos farmacodinamicos

Datos in vitro

En los experimentos de union a radioligandos con células que expresan receptores/transportadores
humanos clonados, solriamfetol mostro afinidad por el transportador de dopamina (Ki = 6,3y

14,2 uM, por duplicado) y norepinefrina (noradrenalina) (Ki = 3,7 y >10 uM, por duplicado), pero no
mostro afinidad apreciable por el transportador de serotonina. Solriamfetol inhibi6 la recaptacion de
dopamina (Clsp = 2,9 y 6,4 uM, por duplicado) y norepinefrina (noradrenalina) (Clso = 4,4 uM) pero
no de serotonina por estas células.

Datos en animales in vivo

Con dosis parenterales que produjeron efectos evidentes que fomentaban el estado de vigilia en las
ratas, solriamfetol aumentd los niveles individuales de dopamina en el cuerpo estriado y los niveles de
norepinefrina (noradrenalina) en la corteza prefrontal, y no mostré una union apreciable al
transportador de dopamina y de norepinefrina (noradrenalina) de las ratas en un experimento mediante
autorradiografia.



Eficacia clinica vy seqguridad

Narcolepsia

Estudio 1: fue un estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de grupos paralelos y de
12 semanas de duracién, que evalud la eficacia de solriamfetol en pacientes adultos con narcolepsia
(con o sin cataplexia).

Para entrar en este estudio, los pacientes debian tener somnolencia diurna excesiva (una puntuacion en
la escala de somnolencia de Epworth [ESS] mayor o igual a 10) y dificultad para mantener la vigilia
(latencia media del suefio inferior a 25 minutos) documentada mediante la media de las primeras

4 pruebas del test de mantenimiento de la vigilia (MWT) de 40 minutos en la visita basal.

Las variables de eficacia fueron el cambio respecto del valor basal hasta la semana 12 en: la capacidad
de mantener la vigilia determinada mediante la latencia media del suefio en el test MWT, la
somnolencia diurna excesiva determinada mediante la escala ESS y la mejoria en el estado clinico
global determinado mediante la escala de Impresion de Mejoria Global del Paciente (PGlIc). La escala
ESS es una determinacion de 8 items notificada por el paciente de la probabilidad de dormirse durante
las actividades normales de la vida cotidiana. La escala PGlc es una escala de 7 puntos que evalua el
cambio en el estado clinico notificado por el paciente desde “muchisimo mejor” a “muchisimo peor”.

Los pacientes con narcolepsia se caracterizaban por presentar alteracion de la vigilia y somnolencia
diurna excesiva, determinadas por las puntuaciones basales en la latencia media del suefio en el test
MWT vy la escala ESS, respectivamente (Tabla 1). La mayoria de los pacientes habian utilizado
previamente psicoestimulantes. De forma global, aproximadamente la mitad de los pacientes
presentaban cataplexia; las caracteristicas demograficas y basales eran similares entre los pacientes
con cataplexia y aquellos sin cataplexia.

En este estudio, los pacientes con narcolepsia fueron aleatorizados a recibir solriamfetol 75 mg,

150 mg o 300 mg (dos veces la dosis diaria maxima recomendada) o placebo una vez al dia. En la
semana 12, los pacientes aleatorizados al grupo de 150 mg mostraron mejorias estadisticamente
significativas en MWT y ESS (variables coprincipales) y en PGlc (variable secundaria clave) en
comparacion con placebo. Los pacientes aleatorizados a recibir 75 mg mostraron una mejoria
estadisticamente significativa en ESS, pero no en MWT o PGlc (Tabla 1). Estos efectos fueron
dependientes de la dosis, se observaron en la semana 1 y se mantuvieron durante todo el estudio
(Figura 1). En general, a las mismas dosis, se observo una magnitud menor del efecto en los pacientes
con niveles basales de somnolencia mas intensos en relacion con aquellos cuyos niveles basales de
somnolencia eran menos intensos. En la semana 12, los pacientes aleatorizados a recibir 150 mg de
solriamfetol demostraron mejorias sostenidas en la vigilia durante el dia que fueron estadisticamente
significativas en comparacién con placebo en cada una de las 5 pruebas del test MWT, que abarcaron
aproximadamente 9 horas después de la administracion. Se observaron mejorias dependientes de la
dosis en la capacidad para realizar actividades cotidianas, determinada mediante el cuestionario de
resultados funcionales del suefio, version corta (FOSQ-10). Dosis superiores a 150 mg al dia no
confieren un aumento suficiente de la efectividad para compensar las reacciones adversas asociadas a
la dosis.

El suefio nocturno determinado mediante polisomnografia no se vio afectado por el uso de
solriamfetol.



Tabla 1. Resumen de los resultados de eficacia en la semana 12 en los pacientes con narcolepsia
en el Estudio 1

Grupos de Puntuacién Cambio medio Diferencia Valor p
tratamiento (N) basal media respecto del frente al
(DE) valor basal placebo (IC del
95 %)

Estudio 1 Media MC (EE)
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

Estudio 1 Media MC (EE)
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 (0,66) -3,8 (-5,6; =2,0) | <0,0001

Porcentaje de pacientes con Diferencia Valor p
mejoria* porcentual
frente al
placebo (IC del
95 %)

Estudio 1

Placebo (58) 39,7 % - -
PGlc | Sunosi 75 mg (59) 67,8 % 28,1 (10,8; 45,5) | 0,00237

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

DE = desviacion estandar; EE = error estandar; media MC = media de minimos cuadrados; diferencia frente al placebo = diferencia en la
media MC en el cambio respecto del valor basal entre el medicamento activo y el placebo. Los resultadosde MWT provienen de las primeras
4 pruebas del test MWT, y un cambio positivo respecto del valor basal representa una mejoria en el tiempo de latencia del suefio. En la escala
ESS, un cambio negativo respecto del valor basal representa una mejoria en la somnolencia diurna excesiva. *El porcentaje de pacientes con
una mejoria en la escala PGlc incluye a aquellos que notificaron mejorias de muchisimo mejor, mucho mejor y un poco mejor;
+Valor p nominal.
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Figura 1: Variables de eficacia coprincipales en pacientes con narcolepsia en el Estudio 1

MWT: Cambio respecto del valor basal por visita ESS: Cambio respecto del valor basal por visita
del estudio (semana) del estudio (semana)
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Diferencia significativa frente al placebo (**p <0,001, *p <0,05)

AOS

Estudio 2: fue un estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de grupos paralelos y de
12 semanas de duracién, que evalué la eficacia de solriamfetol en pacientes adultos con AOS. Las
variables coprincipales y secundarias clave en este estudio fueron idénticas a las del Estudio 1.

Estudio 3: fue un estudio de retirada aleatorizada, doble ciego, controlado con placebo y de 6 semanas
de duracion, que evalud la eficacia de solriamfetol en pacientes adultos con AOS. Las variables de
eficacia en el periodo de retirada aleatorizada fueron el cambio desde el comienzo hasta el final del
periodo de retirada aleatorizada en el test MWT y la escala ESS, y el empeoramiento del estado clinico
global evaluado mediante la escala PGlc.

Para entrar en ambos estudios, los pacientes debian tener somnolencia diurna excesiva (puntuacion
>10 en la escala ESS) y dificultad para mantener la vigilia (latencia media del suefio <30 minutos
documentada mediante la media de las primeras 4 pruebas del test MWT) en la visita basal. Los
pacientes eran elegibles si: 1) utilizaban en la actualidad un tratamiento principal para la AOS (con
cualquier nivel de cumplimiento terapéutico); 2) habian utilizado previamente un tratamiento principal
durante un minimo de un mes con al menos un ajuste documentado del tratamiento; o 3) se habian
sometido a una intervencion quirtrgica con intencién de tratar la obstruccién subyacente. Se alentaba
a los pacientes a permanecer con su tratamiento principal actual para la AOS al mismo nivel de uso
durante todo el estudio. Los pacientes eran excluidos unicamente en funcién de su uso del tratamiento
principal si se habian negado a probar un tratamiento principal como CPAP, un dispositivo oral o una
intervencién quirdrgica para tratar la obstruccion subyacente.

En el Estudio 2, los pacientes con AOS se caracterizaban por presentar alteracion de la vigilia y

somnolencia diurna excesiva (SDE), determinadas por las puntuaciones basales en la latencia media
del suefio en el test MWT vy la escala ESS, respectivamente (Tabla 2). Aproximadamente el 71 % de
los pacientes cumplieron con el tratamiento (p. ej., >4 horas por noche en >70 % de las noches); las
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caracteristicas demogréficas y basales eran similares entre los pacientes independientemente del
cumplimiento con el tratamiento principal para la AOS. En la visita basal, aproximadamente el 73 %
de los pacientes utilizaban un tratamiento principal para la AOS; de estos pacientes, el 92 % utilizaba
presién positiva en las vias respiratorias (PAP).

Los pacientes fueron aleatorizados a recibir solriamfetol 37,5 mg, 75 mg, 150 mg o 300 mg (dos veces
la dosis diaria maxima recomendada) o placebo una vez al dia. En la semana 12, los pacientes
aleatorizados a los grupos de 75 mg y 150 mg mostraron mejorias estadisticamente significativas en
MWT y ESS (variables coprincipales), y en PGlc (variable secundaria clave), en comparacion con
placebo (Tabla 2). Los pacientes aleatorizados a 37,5 mg de solriamfetol mostraron mejorias
estadisticamente significativas segin MWT y ESS. Estos efectos se observaron en la semana 1, se
mantuvieron durante todo el estudio y fueron dependientes de la dosis (Figura 2). En la semana 12, los
pacientes aleatorizados a recibir 75 mg y 150 mg de Sunosi demostraron mejorias sostenidas en la
vigilia durante el dia que fueron estadisticamente significativas en comparacion con placebo en cada
una de las 5 pruebas del test MWT, que abarcaron aproximadamente 9 horas después de la
administracion. Se observaron mejorias dependientes de la dosis en la capacidad para realizar
actividades cotidianas, determinada mediante el FOSQ-10. Dosis superiores a 150 mg al dia no
confieren un aumento suficiente de la efectividad para compensar las reacciones adversas asociadas a
la dosis.

El suefio nocturno determinado mediante polisomnografia no se vio afectado por el uso de solriamfetol
en el Estudio 2. No se observaron cambios clinicamente significativos en el uso por parte de los
pacientes del tratamiento principal para la AOS durante el periodo del estudio de 12 semanas en
ningdn grupo de tratamiento. EI cumplimiento terapéutico/incumplimiento terapéutico con el
tratamiento principal para la AOS no sugiri6 evidencia de diferencias en la eficacia.

En el Estudio 3, los datos demograficos y las caracteristicas basales de la enfermedad eran similares a
los de la poblacién del estudio en el Estudio 2. La dosis inicial fue de 75 mg una vez al dia que se
podia aumentar un nivel de dosis a intervalos no menores de cada 3 dias, de acuerdo con la eficacia y
la tolerabilidad, a 150 mg 0 300 mg. Se podia asimismo reducir la dosis de los pacientes a 75 mg o a
150 mg. Los pacientes tratados con solriamfetol mejoraron, mientras que los pacientes tratados con
placebo empeoraron (diferencia en la media MC de 11,2 minutos en MWT y —4,6 en ESS; ambos
valores p <0,0001) durante el periodo de retirada aleatorizada tras 4 semanas de tratamiento abierto.
Menos pacientes tratados con solriamfetol notificaron un empeoramiento en la escala PGlc (diferencia
porcentual de =30 %; p = 0,0005).

Tabla 2. Resumen de los resultados de eficacia en la semana 12 en los pacientes con AOS en el
Estudio 2

Grupo de Puntuacion Cambio Diferencia frente | Valorp
tratamiento (N) basal media medio al placebo (IC del
(DE) respecto del 95 %)
valor basal
Media MC
(EE)
MWT Placeb_o (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
Media MC
(EE)
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) 15,01 (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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Grupo de Puntuacion Cambio Diferencia frente | Valorp
tratamiento (N) basal media medio al placebo (IC del
(DE) respecto del 95 %)
valor basal
Diferencia Valor p
Porcentaje de pacientes con porcentual frente
mejoria* al placebo (IC del
95 %)
Placebo (114) 49,1 % - -
PGIc Sunosi 37,5 mg (56) 55,4 % 6,2 (-9,69; 22,16) | 0,4447
Sunosi 75 mg (58) 72,4 % 23,3 (8,58; 38,01) | 0,0035
Sunosi 150 mg (116) 89,7 % 40,5 (29,81; 51,25) | <0,0001

DE = desviacion estandar; EE = error estandar; media MC = media de minimos cuadrados; diferencia frente al placebo = diferencia en la
media MC del cambio respecto del valor basal entre el medicamento activo y el placebo. Los resultados de MWT provienen de las primeras
4 pruebas del test MWT, y un cambio positivo respecto del valor basal representa una mejoria en el tiempo de latencia del suefio. En la escala
ESS, un cambio negativo respecto del valor basal representa una mejoria en la somnolencia diurna excesiva. *El porcentaje de pacientes con

una mejoria en la escala PGlc incluye a aquellos que notificaron mejorias de muchisimo mejor, mucho mejor y un poco mejor.

Figura 2: Variables de eficacia coprincipales en pacientes con AOS en el Estudio 2

MWT: Cambio respecto del valor basal por visita
del estudio (semana)

estudio (semana)

ESS: Cambio respecto del valor basal por visita del

Diferencia significativa frente al placebo (**p <0,001, *p <0,05)
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Eficacia a largo plazo en la narcolepsia y la AOS
El Estudio 4 fue un estudio de seguridad y de mantenimiento de la eficacia a largo plazo, de hasta un
afio de tratamiento con solriamfetol, que incluia un periodo de retirada aleatorizada controlado con
placebo de 2 semanas de duracion, tras al menos 6 meses de tratamiento con solriamfetol, en pacientes
adultos con narcolepsia 0 AOS que habian completado un ensayo anterior.

Las variables de eficacia en el periodo de retirada aleatorizada fueron el cambio desde el comienzo
hasta el final del periodo de retirada aleatorizada en la escala ESS y el empeoramiento del estado
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clinico global evaluado mediante la escala PGlc. El inicio y el ajuste de la dosis fueron idénticos al
Estudio 3.

Los pacientes tratados con solriamfetol mejoraron, mientras que los pacientes tratados con placebo
empeoraron (diferencia en la media MC de —3,7 con ESS; p <0,0001) durante el periodo de retirada
aleatorizada tras al menos 6 meses de tratamiento abierto. Menos pacientes tratados con solriamfetol
notificaron un empeoramiento en la escala PGlc (diferencia porcentual de —36,2 %; p <0,0001). Estos
resultados demuestran el mantenimiento de la eficacia a largo plazo al continuar el tratamiento con
solriamfetol y una reversion del beneficio del tratamiento al suspender el tratamiento.

En los pacientes que utilizaban un tratamiento principal para la AOS al comienzo del estudio, el uso
del tratamiento principal para la AOS no cambié a lo largo del estudio a largo plazo.

Poblacion pediatrica

La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los
resultados de los ensayos realizados con Sunosi en uno 0 mas grupos de la poblacién pediatrica de 6 a
menos de 18 afios en el tratamiento sintomatico de la somnolencia diurna excesiva en narcolepsia (ver
seccion 4.2 para consultar la informacion sobre el uso en la poblacion pediatrica).

5.2 Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

La biodisponibilidad oral de solriamfetol es aproximadamente del 95 % y se alcanzan las
concentraciones plasmaticas maximas a una mediana de Tms de 2 horas (intervalo de 1,25 a 3 horas)
en condiciones de ayuno.

La ingesta de solriamfetol con una comida rica en grasas produjo cambios minimos en la Cmax y €l
AUC; sin embargo, se observ6 un retraso de aproximadamente 1 hora en el Tma. L0s resultados
demuestran que solriamfetol se puede tomar independientemente de los alimentos.

Distribucién

El volumen de distribucion aparente de solriamfetol es de aproximadamente 198,7 1, lo que indica una
distribucion extensa en los tejidos mas alla del compartimento vascular. La unién a proteinas
plasmaticas vario del 13,3 % al 19,4 % en el intervalo de concentracion de solriamfetol de 0,059 a
10,1 pg/ml en el plasma humano. La proporcion media de la concentracion en sangre/plasma vario de
1,16 a 1,29, lo que sugiere que la unién de solriamfetol a las células sanguineas es pequefia.

Biotransformacion

Solriamfetol se metaboliza minimamente en los seres humanos.

Interacciones

A excepcidn de una inhibicién débil de CYP2D6 (Clso de 360 puM), solriamfetol no es un sustrato ni
un inhibidor de ninguna de las enzimas CYP principales y no induce las enzimas CYP1A2, 2B6, 3A4
0 UGT1AL1 a concentraciones clinicamente relevantes. Solriamfetol no parece ser un sustrato ni un
inhibidor de los transportadores de membrana P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OAT1 u OAT3.
Solriamfetol se excreta principalmente sin alterar en la orina y es un sustrato de afinidad baja de
maltiples transportadores renales de principios activos catiénicos, sin ninguna afinidad potente por
ninguno de los transportadores individuales analizados (OCT2, MATEL, OCTN1 y OCTN2).
Solriamfetol no es un inhibidor de los transportadores renales OCT1, MATE2-K, OCTN1 u OCTN2,
pero es un inhibidor débil de OCT2 (Clso de 146 uM) y MATEL (Clso de 211 uM). En su conjunto,
estos resultados muestran que es poco probable que se produzcan interacciones medicamentosas FC
clinicamente relevantes en los pacientes que toman solriamfetol.
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Eliminacion

La semivida de eliminacién media aparente de solriamfetol es de 7,1 horas y el aclaramiento total
aparente es de aproximadamente 19,5 I/h. El aclaramiento renal de solriamfetol es de
aproximadamente 18,2 I/h.

En un estudio de balance de masas en seres humanos, aproximadamente el 95 % de la dosis se
recupero en la orina como solriamfetol sin alterar y el 1 % o menos de la dosis se recuperé como el
metabolito inactivo menor N-acetil solriamfetol. El aclaramiento renal represento la mayoria del
aclaramiento total aparente y super6 el aclaramiento de creatinina en aproximadamente 3 veces, lo que
indica que la secrecién tubular activa del medicamento original probablemente sea la via de
eliminacion principal.

Linealidad/No linealidad

Solriamfetol presenta una farmacocinética lineal en el intervalo de dosis clinicas. Se alcanza el estado
estacionario en 3 dias y se espera que la administracion de 150 mg una vez al dia produzca una
acumulacién minima de solriamfetol (1,06 veces la exposicidn con una dosis Unica).

Poblaciones especiales

Insuficiencia renal

En comparacién con los sujetos con funcion renal normal (FGe >90 ml/min/1,73 m?), el AUC de
solriamfetol fue aproximadamente 1,5, 2,3 y 4,4 veces mas alto y el i, aumentd aproximadamente
1,2, 1,9 y 3,9 veces en pacientes con insuficiencia renal leve (FGe 60-89 ml/min/1,73 m?), moderada
(FGe 30-59 ml/min/1,73 m?) o grave (FGe <30 ml/min/1,73 m?), respectivamente. En general, los
valores medios de Cnmax Y la mediana de los valores de Tmax N0 se vieron afectados por la insuficiencia
renal.

En comparacién con los sujetos con funcion renal normal (FGe >90 ml/min/1,73 m?), el AUC de
solriamfetol fue aproximadamente 6,2 y 4,6 veces mas alto, respectivamente, en pacientes con
enfermedad renal terminal sin hemodialisis y en pacientes con enfermedad renal terminal en
hemodialisis, y el ti, aumentd al menos 13 veces. No se recomienda el uso de solriamfetol en
pacientes con enfermedad renal terminal. En pacientes con enfermedad renal terminal, un promedio
del 21 % de solriamfetol se elimin6 mediante la hemodialisis.

Edad, sexo, raza
El anélisis FC poblacional indicé que las covariables intrinsecas de edad, sexo y raza no tienen efectos
clinicamente relevantes en la farmacocinética de solriamfetol.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de genotoxicidad y de fertilidad en machos y hembras.

Se realizaron estudios de toxicidad a dosis repetidas con administracion oral diaria en ratones (3 meses
de duracion, nivel de efecto adverso observado nulo [NOAEL] de 17 mg/kg/dia), ratas (6 meses de
duracion, con un periodo de recuperacion de 3 meses, NOAEL no establecido, nivel de efecto adverso
observado mas bajo [LOAEL] de 29 mg/kg/dia) y perros (12 meses de duracion, con un periodo de
recuperacion de 3 meses, NOAEL no establecido, LOAEL de 8 mg/kg/dia). Los factores de seguridad
en funcion del AUC para solriamfetol derivados de estos estudios (en funcion de la comparacion con el
AUC clinica a la dosis maxima recomendada en seres humanos de 150 mg/dia) fueron de <1 para
ratones (en funcién del NOAEL) y de <2 para ratas y perros (en funcion del LOAEL), principalmente
debido a los efectos farmacoldgicos exagerados de solriamfetol en la actividad del SNC.

Se han realizado estudios de carcinogénesis a largo plazo en ratones tratados con dosis orales de
solriamfetol de 20, 65 y 200 mg/kg/dia durante un maximo de 104 semanas, y en ratas tratadas con
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dosis orales de solriamfetol de 35, 80 y 200 mg/kg/dia durante un méaximo de 101 semanas.
Solriamfetol no aumentd la incidencia de hallazgos neoplasicos en estos ensayos de por vida de la
carcinogénesis. Los margenes de seguridad basados en el AUC a la dosis maxima recomendada en
seres humanos (DMRH: 150 mg/dia) fueron de aproximadamente 7,8 en los ratones y de
aproximadamente 20,7 en las ratas. Ante la ausencia de genotoxicidad y el no aumento de la
incidencia tumoral en ambos estudios de carcinogénesis, se puede concluir que solriamfetol no implica
ningun riesgo carcinogénico para los seres humanos. En comparacion con los grupos de control, la
tasa de supervivencia disminuy6 en los ratones (macho) tratados con solriamfetol, con una
disminucién maxima a una dosis de 65 mg/kg/dia (margen de seguridad basado en el AUC a la
DMRH de aproximadamente 2,9), pero no en las ratas tratadas con solriamfetol.

Desarrollo embriofetal

Se investigaron los posibles efectos en el desarrollo embriofetal en ratas y conejas prefiadas. La
toxicidad embriofetal (aumento de pérdidas posimplantacién en las ratas, aumento de la incidencia de
anomalias esqueléticas que incluyeron una alineacion errénea de las esternebras en las ratas y conejos,
rotacion de las patas traseras y huesos doblados en las ratas, y disminucion del peso de los fetos en
ambas especies) y el situs inversus en las ratas solo fue evidente en presencia de toxicidad materna
(disminucién del peso corporal). No se puede determinar si la embriotoxicidad fue consecuencia de la
toxicidad materna o un efecto directo de solriamfetol. En un estudio de distribucion en ratas prefiadas,
se detectd 14C-solriamfetol en la membrana fetal (aproximadamente el doble que en la sangre), en la
placenta y en el feto entero (casi similar a la de la sangre), por lo que no se puede descartar un efecto
toxico directo en el feto. En las ratas, los margenes de exposicion al nivel de efecto adverso observado
nulo materno y para el desarrollo estan por debajo de la exposicion en seres humanos (0,6-0,7 en
funcion del AUC) a la dosis maxima recomendada en seres humanos, mientras que en las conejas, los
margenes de exposicion al nivel de efecto adverso observado nulo materno y para el desarrollo son <6
(en funcion del area de superficie corporal en mg/m?).

Desarrollo prenatal y posnatal

En las ratas, los niveles de exposicién (AUC) por encima de 0,6-0,7 veces la exposicion en seres
humanos (AUC) a la dosis maxima recomendada en seres humanos durante la gestacién y la lactancia
causaron toxicidad materna y efectos adversos en el crecimiento y el desarrollo de las crias. Con
niveles de exposicion (AUC) de 8 a 12 veces la exposicidn en seres humanos (AUC) a la dosis
méaxima recomendada en seres humanos, no se observaron efectos a largo plazo en el aprendizaje y la
memoria, pero hubo una reduccion en los indices de apareamiento y de embarazo de las crias.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Ndcleo del comprimido

Hidroxipropilcelulosa
Estearato de magnesio

Recubrimiento con pelicula

Alcohol polivinilico

Macrogol

Talco

Dioxido de titanio (E171)
Oxido de hierro amarillo (E172)
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6.2 Incompatibilidades
No procede.
6.3 Periodo de validez

5 afios.
Frascos tras la primera apertura: 120 dias

6.4  Precauciones especiales de conservacion
Blisteres: No requiere condiciones especiales de conservacion.

Frascos: Una vez abierto, utilizar en el plazo de 4 meses. Mantener el envase perfectamente cerrado
para protegerlo de la humedad.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

7 x 1 comprimidos recubiertos con pelicula en blisteres perforados de PVC/PCTFE/aluminio con dosis
unitaria.

Blister de PVC/PCTFE/aluminio.
Envases gque contienen 28 o 56 comprimidos recubiertos con pelicula.

Frasco de polietileno de alta densidad (HDPE) con cépsula de cierre de seguridad a prueba de nifios de
polipropileno (PP) con desecante de gel de silice integrado. Cada frasco contiene 30 0
100 comprimidos recubiertos con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6  Precauciones especiales de eliminacion

Ninguna especial para su eliminacion.

1. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 16 enero 2020

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
MM/YYYY

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO II

FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION
DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y
uso

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON

LA UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL
MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccion del (de los) fabricante(s) responsable(s) de la liberacion de los lotes

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

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica restringida (ver Anexo |: Ficha Técnica o Resumen de las
Caracteristicas del Producto, seccion 4.2).

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

. Informes periddicos de seguridad (1PSs)

Los requerimientos para la presentacién de los IPSs para este medicamento se establecen en la
lista de fechas de referencia de la Unién (lista EURD) prevista en el articulo 107quater,
apartado 7, de la Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion posterior publicada en el portal
web europeo sobre medicamentos.

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) presentara el primer IPS para este
medicamento en un plazo de 6 meses después de la autorizacion.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURAY EFICAZ DEL MEDICAMENTO

° Plan de gestion de riesgos (PGR)

El titular de la autorizacidn de comercializacién (TAC) realizaré las actividades e intervenciones
de farmacovigilancia necesarias segin lo acordado en la version del PGR incluido en el

Modulo 1.8.2 de la autorizacion de comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que
se acuerde posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

e A peticién de la Agencia Europea de Medicamentos.

e Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).
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ANEXO 11

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA: ENVASE DE 7, 28 y 56 COMPRIMIDOS DE 75 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Sunosi 75 mg comprimidos recubiertos con pelicula
solriamfetol

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido contiene clorhidrato de solriamfetol equivalente a 75 mg de solriamfetol.

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

7 x 1 comprimidos recubiertos con pelicula
28 comprimidos recubiertos con pelicula
56 comprimidos recubiertos con pelicula

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via oral

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14, CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Sunosi 75 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el cddigo de barras 2D que lleva el identificador Unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

BLISTERES: DOSIS DE 75 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Sunosi 75 mg comprimidos
solriamfetol

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Atnahs

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

|5. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA: ENVASE DE 7, 28 y 56 COMPRIMIDOS DE 150 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Sunosi 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula
solriamfetol

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido contiene clorhidrato de solriamfetol equivalente a 150 mg de solriamfetol.

‘ 3. LISTADE EXCIPIENTES

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

7 x 1 comprimidos recubiertos con pelicula
28 comprimidos recubiertos con pelicula
56 comprimidos recubiertos con pelicula

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via oral

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14, CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Sunosi 150 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el cddigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

BLISTERES: DOSIS DE 150 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Sunosi 150 mg comprimidos
solriamfetol

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Atnahs

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

|5. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA: ENVASE DE 30 y 100 COMPRIMIDOS DE 75 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Sunosi 75 mg comprimidos recubiertos con pelicula
solriamfetol

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido contiene clorhidrato de solriamfetol equivalente a 75 mg de solriamfetol.

‘ 3. LISTADE EXCIPIENTES

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

30 comprimidos recubiertos con pelicula
100 comprimidos recubiertos con pelicula

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via oral

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
Tras la primera apertura del frasco, utilizar en el plazo de 120 dias.

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener el envase perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Sunosi 75 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el cddigo de barras 2D que lleva el identificador Unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

FRASCOS: DOSIS DE 75 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Sunosi 75 mg comprimidos recubiertos con pelicula
solriamfetol

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido contiene clorhidrato de solriamfetol equivalente a 75 mg de solriamfetol.

‘ 3. LISTADE EXCIPIENTES

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

30 comprimidos
100 comprimidos

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via oral

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
Tras la primera apertura del frasco, utilizar en el plazo de 120 dias.

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener el envase perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Atnahs

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA: ENVASE DE 30 y 100 COMPRIMIDOS DE 150 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Sunosi 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula
solriamfetol

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido contiene clorhidrato de solriamfetol equivalente a 150 mg de solriamfetol.

‘ 3. LISTADE EXCIPIENTES

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

30 comprimidos recubiertos con pelicula
100 comprimidos recubiertos con pelicula

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via oral

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
Tras la primera apertura del frasco, utilizar en el plazo de 120 dias.

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener el envase perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Sunosi 150 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el cddigo de barras 2D que lleva el identificador Unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

FRASCOS: DOSIS DE 150 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Sunosi 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula
solriamfetol

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido contiene clorhidrato de solriamfetol equivalente a 150 mg de solriamfetol.

‘ 3. LISTADE EXCIPIENTES

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

30 comprimidos
100 comprimidos

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via oral

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
Tras la primera apertura del frasco, utilizar en el plazo de 120 dias.

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener el envase perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Atnahs

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el paciente

Sunosi 75 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Sunosi 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Solriamfetol

' Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre cémo comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Sunosi y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Sunosi
CAmo tomar Sunosi

Posibles efectos adversos

Conservacion de Sunosi

Contenido del envase e informacion adicional

ok wphE

1. Qué es Sunosi y para qué se utiliza

Sunosi contiene el principio activo solriamfetol. Solriamfetol aumenta la cantidad de las sustancias
naturales dopamina y norepinefrina (horadrenalina) en el cerebro. Sunosi le ayuda a mantenerse
despierto y a sentirse menos adormilado.

Se utiliza en

. adultos con narcolepsia, una afeccion que hace que de repente y de forma inesperada sienta
mucho suefio en cualquier momento. Algunos pacientes con narcolepsia tienen también sintomas
de cataplexia (cuando los musculos se vuelven débiles en respuesta a emociones como el enfado,
el miedo, la risa o la sorpresa, produciendo a veces el colapso);

. adultos con apnea obstructiva del suefio (AOS), una afeccidn causada por la interrupcion
repetida de la respiracién mientras duerme, que puede hacer que tenga mucho suefio durante el
dia. Sunosi se utiliza en pacientes que utilizan o han intentado utilizar un tratamiento para la
AOQS, como la presion respiratoria positiva continua en la via aérea (CPAP).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Sunosi

No tome Sunosi

. si es alérgico a solriamfetol 0 a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6);

. si ha tenido un ataque al corazon en el Gltimo afio;

. si tiene problemas cardiacos graves como, por ejemplo, dolor de pecho de aparicion reciente o
dolor de pecho que dura méas tiempo o es mas grave de lo habitual, tension arterial alta no
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controlada adecuadamente con medicamentos, latido cardiaco irregular grave u otros problemas
cardiacos graves;

. si toma un tipo de medicamento llamado “inhibidor de la monoaminooxidasa” (IMAO) para la
depresion o la enfermedad de Parkinson o ha tomado un IMAO en los Gltimos 14 dias.

Advertencias y precauciones
Consulte a sumédico o farmacéutico antes de empezar a tomar Sunosi si tiene o ha tenido:

° problemas de salud mental, incluidos psicosis (sensacion alterada de la realidad) y cambios
extremos en el estado de &nimo (trastorno bipolar);

problemas cardiacos, ataque al corazon o ictus;

tension arterial alta;

problemas de alcoholismo o cualquier abuso o dependencia de sustancias;

una enfermedad de los ojos llamada glaucoma de angulo cerrado.

Antes de comenzar el tratamiento, informe a su médico o farmacéutico si alguno de los puntos
anteriores es aplicable en su caso. Esto se debe a que Sunosi puede empeorar algunos de estos
problemas. Su médico querré supervisar como le afecta el medicamento.

Sunosi no sustituye su tratamiento principal para la AOS como la CPAP. Debe continuar utilizando
dicho tratamiento ademas de Sunosi.

Nifios y adolescentes
No se recomienda utilizar Sunosi en nifios o adolescentes menores de 18 afios. No se conoce todavia la
seguridad y eficacia en este grupo de edad.

Otros medicamentos y Sunosi
Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que
tomar cualquier otro medicamento.

No tome Sunosi si:

. toma un medicamento llamado “inhibidor de la monoaminooxidasa” (IMAQO) para la depresion
o la enfermedad de Parkinson o ha tomado un IMAO en los Gltimos 14 dias ya que la toma de
un IMAO con Sunosi puede aumentar la tension arterial.

Consulte a sumédico o farmacéutico si toma medicamentos que pueden aumentar la tension arterial o
la frecuencia cardiaca, o si toma agonistas dopaminérgicos (p. ej., pramipexol, levodopa, metilfenidato)
que se utilizan para tratar la enfermedad de Parkinson, la depresion, el sindrome de las piernas inquietas
y el TDAH.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No debe utilizarse Sunosi durante el embarazo ni en mujeres en edad fértil que no estén utilizando
métodos anticonceptivos efectivos.

No debe utilizar Sunosi durante lactancia. Usted y su médico deben decidir si es necesario evitar la
lactancia o dejar o evitar el tratamiento con Sunosi tras considerar el beneficio de la lactancia para
usted y su nifio y el beneficio del tratamiento para usted.

Conduccion y uso de maquinas

Puede sentirse mareado o puede que su capacidad para concentrarse se vea alterada; tenga especial
cuidado al conducir o utilizar maquinas.
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Consulte a sumédico o farmacéutico si no esta seguro de cémo le afecta su afeccidn subyacente o este
medicamento al realizar actividades que requieren atencion, como conducir y utilizar maquinas:

. al comienzo del tratamiento;

. si le cambian la dosis.

3. Como tomar Sunosi

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Cuéanto Sunosi debe tomar

Su médico le indicara la dosis de Sunosi que debe tomar.

o Para la narcolepsia, el tratamiento normalmente comienza con una dosis de 75 mg una vez al
dia, por la mafiana al despertarse. Algunos pacientes pueden necesitar una dosis inicial de
150 mg. Su médico le indicaré si este es su caso. Su médico puede recetarle una dosis mas baja
de 37,5 mg. Puede conseguir esta dosis tomando la mitad de un comprimido de 75 mg. Se debe
partir el comprimido utilizando la ranura.

° Para la AOS, el tratamiento normalmente comienza con una dosis de 37,5 mg una vez al dia,
por la mafiana al despertarse. Puede conseguir esta dosis tomando la mitad de un comprimido de
75 mg. Se debe partir el comprimido utilizando la ranura.

. Tras un minimo de 3 dias de tratamiento, su médico puede aumentarle la dosis diaria hasta
alcanzar la dosis més apropiada.

La dosis maxima recomendada de Sunosi es de 150 mg al dia.

Personas de edad avanzada (mas de 65 afios de edad)
Tome la dosis diaria habitual a menos que tenga problemas de rifion (ver “Pacientes con problemas de
rifion” a continuacion).

Pacientes con problemas de rifion
Si tiene problemas de rifidn, su médico puede tener que ajustarle la dosis.

Cbmo tomar Sunosi

o Sunosi se administra por via oral.

. Tome Sunosi por via oral (boca) por la mafiana al despertarse.
° Puede tomar Sunosi con alimentos o entre comidas.

Durante cuanto tiempo debe tomar Sunosi
Debe continuar tomando Sunosi durante el tiempo indicado por su médico.

Si toma mas Sunosi del que debe

Se han observado los siguientes sintomas en pacientes tratados con 900 mg (6 veces la dosis maxima
diaria) de Sunosi: movimientos incontrolables (discinesia tardia) y sensacién de inquietud e
incapacidad para estarse quieto (acatisia). Estos sintomas desaparecieron al dejar de tomar Sunosi.

Pdngase inmediatamente en contacto con su médico o con el servicio de urgencias méas cercano para
recibir consejo. Lleve con usted este prospecto y los comprimidos restantes.

Si olvid6 tomar Sunosi
Si olvidé tomar el medicamento a la hora habitual, puede tomarlo si quedan mas de 9 horas antes de
acostarse. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Sunosi
Consulte con su médico antes de dejar de tomar Sunosi.
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a méas de 1 de cada 10 personas)
o Dolor de cabeza.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

o Ansiedad, dificultad para dormir, irritabilidad, mareo, sensacion de inquietud, sudoracion
excesiva.

Latido cardiaco rapido o irregular, también llamado palpitaciones, molestia en el pecho.
Aumento de la tension arterial.

Nauseas, diarrea, dolor de estomago, estrefiimiento, vémitos.

Tos, apretar o rechinar los dientes, boca seca.

Pérdida de apetito.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
Agitacion, inquietud, incapacidad para concentrarse, temblor.

Aumento de la frecuencia cardiaca a una velocidad mucho mayor de lo normal.
Falta de aliento.

Dolor de pecho.

Sed.

Pérdida de peso.

También se han notificado erupcion cutanea, urticariay picazén.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la

comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Sunosi

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y el frasco/blister
después de CAD. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Blisteres: Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Frascos: Una vez abierto, utilizar en el plazo de 4 meses. Mantener el envase perfectamente cerrado
para protegerlo de la humedad.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como

deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de Sunosi
El principio activo es solriamfetol.

Sunosi 75 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Cada comprimido contiene clorhidrato de solriamfetol, equivalente a 75 mg de solriamfetol.

Sunosi 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Cada comprimido contiene clorhidrato de solriamfetol, equivalente a 150 mg de solriamfetol.

Los demés componentes son:
Nucleo del comprimido: hidroxipropilcelulosa, estearato de magnesio.

Recubrimiento con pelicula: alcohol polivinilico, macrogol, talco, didxido de titanio (E171), 6xido de
hierro amarillo (E172).

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimido recubierto con pelicula

Sunosi 75 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Comprimido oblongo de color amarillo a amarillo oscuro/naranja con 75 grabado en una cara y una
ranura en la otra. EI comprimido se puede dividir en dosis iguales.

Sunosi 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Comprimido oblongo de color amarillo con “150” grabado en una cara.

Sunosi esta disponible en envases blister de 7 x 1 comprimidos recubiertos con pelicula en blisteres
perforados de PVVC/PCTFE/aluminio con dosis unitaria, 28 y 56 comprimidos recubiertos con pelicula
y en frascos de 30 y 100 comprimidos recubiertos con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
Atnahs Pharma Netherlands B. V.

Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kgbenhavn S

Dinamarca

Fabricante

Cilatus Manufacturing Services Limited
Pembroke House

28-32 Pembroke Street Upper

Dublin 2

Co. Dublin

D02 EK84

Irlanda

Fecha de la altima revision de este prospecto: MM/YYYY.
Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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