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VIÐAUKI I 

 

SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS 
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Þetta lyf er undir sérstöku eftirliti til að nýjar upplýsingar um öryggi lyfsins komist fljótt og 

örugglega til skila. Heilbrigðisstarfsmenn eru hvattir til að tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er 

um að tengist lyfinu. Í kafla 4.8 eru upplýsingar um hvernig tilkynna á aukaverkanir. 

 

 

1. HEITI LYFS 

 

Sunosi 75 mg filmuhúðaðar töflur 

Sunosi 150 mg filmuhúðaðar töflur 

 

 

2. INNIHALDSLÝSING 

 

Sunosi 75 mg filmuhúðaðar töflur 

 

Hver tafla inniheldur solríamfetól hýdróklóríð, sem jafngildir 75 mg af solríamfetóli. 

 

Sunosi 150 mg filmuhúðaðar töflur 

 

Hver tafla inniheldur solríamfetól hýdróklóríð, sem jafngildir 150 mg af solríamfetóli. 

 

Sjá lista yfir öll hjálparefni í kafla 6.1. 

 

 

3. LYFJAFORM 
 

Filmuhúðuð tafla (tafla) 

 

Sunosi 75 mg filmuhúðaðar töflur 

 

Gul eða dökkgul, ílöng tafla, 7,6 mm x 4,4 mm, með ígreyptu „75“ á annarri hliðinni og deiliskoru á 

hinni hliðinni. 

Töflunni má skipta í jafna skammta. 

 

Sunosi 150 mg filmuhúðaðar töflur 

 

Gul ílöng tafla, 9,5 mm x 5,6 mm, með ígreyptu „150“ á annarri hliðinni. 

 

 

4. KLÍNÍSKAR UPPLÝSINGAR 

 

4.1 Ábendingar 

 

Sunosi er ætlað til að auka vökuvitund og draga úr óhóflegri dagsyfju hjá fullorðnum sjúklingum með 

drómasýki (með eða án máttleysiskasta (cataplexy)). 

 

Sunosi er ætlað til að auka vökuvitund og draga úr óhóflegri dagsyfju hjá fullorðnum sjúklingum með 

kæfisvefn þegar ekki hefur tekist að draga úr óhóflegri dagsyfju á fullnægjandi hátt með grunnmeðferð 

við kæfisvefni, svo sem svefnöndunartæki (continuous positive airway pressure, CPAP). 

 

4.2 Skammtar og lyfjagjöf 

 

Heilbrigðisstarfsmaður með reynslu af meðferð við drómasýki eða kæfisvefni skal hefja meðferðina. 

 

Sunosi er ekki meðferð við undirliggjandi hindruninni í öndunarveginum hjá sjúklingum með 

kæfisvefn. Viðhalda skal grunnmeðferð við kæfisvefni hjá þessum sjúklingum. 
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Mæla þarf blóðþrýsting og hjartsláttartíðni áður en meðferð með solríamfetóli er hafin og viðhafa 

reglulegt eftirlit meðan á meðferð stendur, einkum eftir skammtahækkun. Meðhöndla skal 

undirliggjandi háþrýsting áður en meðferð með solríamfetóli er hafin og gæta skal varúðar við 

meðferð sjúklinga í aukinni hættu á alvarlegum hjarta- og æðatilvikum, einkum sjúklinga með 

undirliggjandi háþrýsting, sjúklinga með þekktan hjarta- og æðasjúkdóm eða sjúkdóm í heilaæðum og 

aldraðra sjúklinga. 

 

Meta skal reglulega þörfina fyrir áframhaldandi meðferð með solríamfetóli. Ef sjúklingur fær 

aukningu á blóðþrýstingi eða hjartsláttartíðni sem svarar ekki minnkun á skammti solríamfetóls eða 

öðru viðeigandi læknisfræðilegu inngripi, skal íhuga að hætta meðferð með solríamfetóli. Gæta skal 

varúðar við notkun annarra lyfja sem auka blóðþrýsting og hjartsláttartíðni (sjá kafla 4.5). 

 

Skammtar 

 

Drómasýki 
Ráðlagður upphafsskammtur er 75 mg einu sinni á dag, við vöknun. Íhuga má upphafsskammtinn 

150 mg hjá sjúklingum með syfju á alvarlegri stigum ef um klíníska ábendingu er að ræða. Með 

hliðsjón af klínískri svörun má auka skammtinn enn frekar með því að tvöfalda skammtinn á a.m.k. 

3 daga fresti, en ráðlagður hámarksskammtur á dag er 150 mg einu sinni á dag. 

 

Kæfisvefn 

Ráðlagður upphafsskammtur er 37,5 mg einu sinni á dag, við vöknun. Með hliðsjón af klínískri svörun 

má auka skammtinn enn frekar með því að tvöfalda skammtinn á a.m.k. 3 daga fresti, en ráðlagður 

hámarksskammtur á dag er 150 mg einu sinni á dag. 

 

Sunosi má taka með eða án matar. 

 

Forðast skal töku Sunosi innan við 9 klst. áður en gengið er til náða, þar sem það getur haft áhrif á 

nætursvefn. 

 

Langtímanotkun 

Meta skal reglulega þörfina fyrir áframhaldandi meðferð og viðeigandi skammt meðan á 

langtímameðferð stendur hjá sjúklingum sem hafa fengið ávísað solríamfetóli. 

 

Sérstakir sjúklingahópar 

 

Aldraðir (> 65 ára) 
Takmarkaðar upplýsingar liggja fyrir um aldraða sjúklinga. Íhuga skal notkun á minni skömmtum og 

hafa skal náið eftirlit með þessum sjúklingahópi (sjá kafla 4.4). Solríamfetól skilst að stærstum hluta út 

um nýrun og þar sem líklegra er að aldraðir sjúklingar hafi skerta nýrnastarfsemi, gæti þurft að aðlaga 

skammta út frá kreatínínúthreinsun hjá þessum sjúklingum. 

 

Skert nýrnastarfsemi 
Væg skerðing á nýrnastarfsemi (kreatínínúthreinsun sem nemur 60-89 ml/mín.): Ekki þarf að breyta 

skömmtum. 

 

Miðlungsmikil skerðing á nýrnastarfsemi (kreatínínúthreinsun sem nemur 30-59 ml/mín.): Ráðlagður 

upphafsskammtur er 37,5 mg einu sinni á dag. Auka má skammtinn í allt að 75 mg einu sinni á dag 

eftir 5 daga. 

 

Veruleg skerðing á nýrnastarfsemi (kreatínínúthreinsun sem nemur 15-29 ml/mín.): Ráðlagður 

skammtur er 37,5 mg einu sinni á dag. 

 
Nýrnasjúkdómur á lokastigi (kreatínínúthreinsun < 15 ml/mín.): Solríamfetól er ekki ætlað til notkunar 

handa sjúklingum með nýrnasjúkdóm á lokastigi. 
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Börn 

Ekki hefur enn verið sýnt fram á öryggi og verkun Sunosi hjá börnum og unglingum (<18 ára). Engar 

upplýsingar liggja fyrir. 

 

Lyfjagjöf 

 

Sunosi er til inntöku. 

 

Gefa má 37,5 mg skammt með því að brjóta 75 mg töflu til helminga með því að nota deiliskoruna. 

 

4.3 Frábendingar 

 

• Ofnæmi fyrir virka efninu eða einhverju hjálparefnanna sem talin eru upp í kafla 6.1. 

• Hjartadrep á síðastliðnu ári, óstöðug hjartaöng, ómeðhöndlaður háþrýstingur, alvarlegar 

hjartsláttartruflanir og önnur alvarleg hjartavandamál. 

• Samhliða notkun mónóamín oxídasahemla (MAOI) eða innan 14 daga eftir að meðferð með 

MAO-hemlum var hætt (sjá kafla 4.5). 

 

4.4 Sérstök varnaðarorð og varúðarreglur við notkun 

 

Geðræn einkenni 

 

Solríamfetól hefur ekki verið metið hjá sjúklingum með sögu um eða samhliða geðrof eða 

geðhvarfasjúkdóma. Gæta skal varúðar við meðferð slíkra sjúklinga vegna geðrænna aukaverkana sem 

gætu aukið á einkenni (t.d. geðhæðarlotur) fyrirliggjandi geðraskana. 

 

Fylgjast skal náið með sjúklingum sem fá meðferð með solríamfetóli með tilliti til aukaverkana eins 

og kvíða, svefnleysis og pirrings. Algengt var að þessar aukaverkanir kæmu fram við upphaf 

meðferðar en þær höfðu tilhneigingu til að ganga til baka með áframhaldandi meðferð. Ef þessi 

einkenni ganga ekki til baka eða versna, skal íhuga að minnka skammta eða stöðva meðferð. 

 

Blóðþrýstingur og hjartsláttartíðni 

 

Greiningar á gögnum úr klínískum rannsóknum sýndu að meðferð með solríamfetóli veldur 

skammtaháðri aukningu á slagbilsþrýstingi, þanbilsþrýstingi og hjartsláttartíðni. 

 

Faraldsfræðileg gögn sýna að langvinn hækkun á blóðþrýstingi eykur hættu á alvarlegum hjarta- og 

æðatilvikum (MACE), þ.m.t. heilablóðföllum, hjartaáföllum og dauðsföllum vegna hjarta- og 

æðasjúkdóma. Umfang þessar áhættuaukningar er háð hækkuninni á blóðþrýstingi og undirliggjandi 

hættu á alvarlegum hjarta- og æðatilvikum hjá sjúklingum sem eru í meðferð. Margir sjúklingar með 

drómasýki og kæfisvefn eru með fleiri áhættuþætti fyrir alvarlegum hjarta- og æðatilvikum, þar á 

meðal háþrýsting, sykursýki, blóðfituhækkun og háan líkamsþyngdarstuðul (BMI). 

 

Lyfið er ekki ætlað til notkunar hjá sjúklingum með óstöðugan hjarta- og æðasjúkdóm, alvarlegar 

hjartsláttartruflanir og önnur alvarleg hjartavandamál (sjá kafla 4.3). 

 

Sjúklingar með miðlungsmikla eða verulega skerðingu á nýrnastarfsemi geta verið í meiri hættu á að 

fá aukningu á blóðþrýstingi eða hjartsláttartíðni vegna lengds helmingunartíma solríamfetóls. 

 

Misnotkun 

 

Sunosi var metið í rannsókn á tilhneigingu til misnotkunar hjá mönnum sem sýndi litla tilhneigingu til 

misnotkunar. Niðurstöður úr þessari klínísku rannsókn sýndu fram á að hærri skor fyrir 

vellíðunartilfinningu vegna lyfs (drug liking scores) fengust með solríamfetóli heldur en lyfleysu, en 

þau voru almennt sambærileg eða lægri en með fentermíni (veikt örvandi lyf). Gæta skal varúðar við 

meðferð sjúklinga með sögu um misnotkun örvandi lyfja (t.d. metýlfenídats, amfetamíns) eða áfengis 
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og fylgjast skal með þessum sjúklingum með tilliti til merkja um ranga notkun eða misnotkun 

solríamfetóls. 

 

Þrönghornsgláka 

 

Ljósopsvíkkun getur komið fyrir hjá sjúklingum sem taka solríamfetól. Gæta skal varúðar hjá 

sjúklingum með hækkaðan augnþrýsting eða sem eru í hættu á að fá þrönghornsgláku. 

 

Konur á barneignaraldri eða makar þeirra 

 

Konur á barneignaraldri eða karlkyns makar þeirra þurfa að nota örugga getnaðarvörn meðan á notkun 

solríamfetóls stendur (sjá kafla 4.6). 

 

4.5 Milliverkanir við önnur lyf og aðrar milliverkanir 

 

Ekki hafa verið gerðar neinar rannsóknir á milliverkunum (sjá kafla 5.2). 

 

Ekki má gefa solríamfetól samhliða MAO-hemlum eða innan 14 daga eftir að meðferð með 

MAO-hemlum var hætt vegna þess að það getur aukið hættuna á háþrýstingsviðbrögðum (sjá 

kafla 4.3). 

 

Gæta skal varúðar við samhliða notkun lyfja sem auka blóðþrýsting og hjartsláttartíðni (sjá kafla 4.4).  

 

Lyf sem auka magn dópamíns eða bindast dópamínviðtökum beint gætu valdið lyfhrifamilliverkunum 

við solríamfetól. Gæta skal varúðar við samhliða notkun slíkra lyfja. 

 

4.6 Frjósemi, meðganga og brjóstagjöf 

 

Meðganga 

 

Engar eða takmarkaðar upplýsingar liggja fyrir um notkun solríamfetóls á meðgöngu. Dýrarannsóknir 

hafa sýnt eiturverkanir á æxlun (sjá kafla 5.3). Sunosi er hvorki ætlað til notkunar á meðgöngu né 

handa konum á barneignaraldri sem ekki nota getnaðarvarnir. 

 

Brjóstagjöf 

 

Ekki er þekkt hvort solríamfetól skilst út í brjóstamjólk. Dýrarannsóknir hafa sýnt að solríamfetól 

skilst út í móðurmjólk. Ekki er hægt að útiloka hættu fyrir börn sem eru á brjósti. Vega þarf og meta 

kosti brjóstagjafar fyrir barnið og ávinning meðferðar fyrir konuna og ákveða á grundvelli matsins 

hvort hætta eigi brjóstagjöf eða hætta/stöðva tímabundið meðferð með Sunosi. 

 

Frjósemi 

 

Áhrif solríamfetóls á menn eru ekki þekkt. Dýrarannsóknir benda hvorki til beinna né óbeinna 

skaðlegra áhrifa á frjósemi (sjá kafla 5.3). 

 

4.7 Áhrif á hæfni til aksturs og notkunar véla 

 

Gert er ráð fyrir litlum áhrifum á hæfni til aksturs hjá sjúklingum sem fá ávallt sama skammtinn af 

solríamfetóli. Vart getur orðið við sundl og skerta athygli eftir inntöku solríamfetóls (sjá kafla 4.8). 

 

Gera skal sjúklingum sem finna fyrir óeðlilegri syfju og taka solríamfetól grein fyrir því að ekki sé víst 

að vökuvitund þeirra verði eðlileg á ný. Endurmeta skal oft syfjustig sjúklinga sem finna fyrir 
óhóflegri dagsyfju, þ.m.t. hjá þeim sem taka solríamfetól, og þeim skal ráðlagt að forðast akstur eða 

aðrar mögulega hættulegar athafnir ef við á, einkum í upphafi meðferðar eða þegar skammti er breytt. 
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4.8 Aukaverkanir 

 

Samantekt á öryggi 

 

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru höfuðverkur (11,1%), ógleði (6,6%) og 

minnkuð matarlyst (6,8%). 

 

Tafla yfir aukaverkanir 

 

Tíðni aukaverkana er skilgreind með eftirfarandi MedDRA tíðniflokkun: 

mjög algengar (≥ 1/10), algengar (≥ 1/100 til <1/10), sjaldgæfar (≥ 1/1.000 til < 1/100), mjög 

sjaldgæfar (≥ 1/10.000 til < 1/1.000), koma örsjaldan fyrir (< 1/10.000), tíðni ekki þekkt (ekki hægt að 

áætla tíðni út frá fyrirliggjandi gögnum). 

 

Flokkun eftir líffærum Aukaverkun Tíðni 

Efnaskipti og næring Minnkuð matarlyst Algengar 

Geðræn vandamál Kvíði Algengar 

Svefnleysi Algengar 

Pirringur Algengar 

Tannagnístur Algengar 

Æsingur Sjaldgæfar 

Eirðarleysi Sjaldgæfar 

Taugakerfi Höfuðverkur Mjög algengar 

Sundl Algengar 

Athyglistruflun Sjaldgæfar 

Skjálfti Sjaldgæfar 

Hjarta Hjartsláttarónot Algengar 

Hraðtaktur Sjaldgæfar 

Æðar Háþrýstingur Sjaldgæfar 

Öndunarfæri, brjósthol og miðmæti Hósti Algengar 

Mæði Sjaldgæfar 

Meltingarfæri Ógleði Algengar 

Niðurgangur Algengar 

Munnþurrkur Algengar 

Kviðverkur Algengar 

Hægðatregða Algengar 

Uppköst Algengar 

Húð og undirhúð Ofsvitnun Algengar 

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir á 

íkomustað 

Taugaspenna Algengar 

Óþægindi fyrir brjósti Algengar 

Brjóstverkur Sjaldgæfar 

Þorsti Sjaldgæfar 

Rannsóknaniðurstöður Aukin hjartsláttartíðni Sjaldgæfar 

Hækkaður blóðþrýstingur Algengar 

Þyngdartap Sjaldgæfar 

 

Lýsing á völdum aukaverkunum 

 

Upphaf meðferðar 
Meirihluti þeirra aukaverkana sem oftast var tilkynnt um komu fyrir á fyrstu 2 vikunum frá upphafi 

meðferðar og gengu til baka hjá meirihluta sjúklinga með miðgildi tímalengdar sem var innan við 

2 vikur. 

 

Ofnæmisviðbrögð 

Eftir markaðssetningu lyfsins hefur verið tilkynnt um ofnæmisviðbrögð sem einkennast af einu eða 

fleiri af eftirfarandi: roðaútbrotum, útbrotum, ofsakláða (sjá kafla 4.3). 
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Skammtaháðar aukaverkanir 

Í 12 vikna klínísku rannsóknunum þar sem 37,5 mg, 75 mg og 150 mg/dag skammtar af solríamfetóli 

voru bornir saman við lyfleysu voru eftirfarandi aukaverkanir skammtaháðar: höfuðverkur, ógleði, 

minnkuð matarlyst, kvíði, niðurgangur og munnþurrkur. Skammtatengingin var almennt sambærileg 

hjá sjúklingum með kæfisvefn og drómasýki. Tilteknar aukaverkanir eins og kvíði, svefnleysi, 

pirringur og óróleiki komu oft fram við upphaf meðferðar en höfðu tilhneigingu til að ganga til baka 

við áframhaldandi meðferð. Ef þessi einkenni eru viðvarandi eða versna, skal íhuga að minnka 

skammta eða hætta meðferð (sjá kafla 4.4). 

 

Meðferð hætt 
Í 12 vikna rannsóknunum með samanburði við lyfleysu var meðferð hætt hjá 11 af 396 sjúklingum 

(3%) sem fengu solríamfetól vegna aukaverkana samanborið við 1 af 226 sjúklingum (<1%) sem 

fengu lyfleysu. Aukaverkanirnar sem leiddu til þess að meðferðinni var hætt og komu fyrir hjá fleiri en 

einum sjúklingi sem fékk solríamfetól og í hærra hlutfalli en hjá þeim sem fengu lyfleysu voru kvíði, 

hjartsláttarónot og eirðarleysi, sem komu allar fyrir með tíðni sem var innan við 1%. 

 

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um að tengist lyfinu 

Eftir að lyf hefur fengið markaðsleyfi er mikilvægt að tilkynna aukaverkanir sem grunur er um að 

tengist því. Þannig er hægt að fylgjast stöðugt með sambandinu milli ávinnings og áhættu af notkun 

lyfsins. Heilbrigðisstarfsmenn eru hvattir til að tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um að tengist 

lyfinu samkvæmt fyrirkomulagi sem gildir í hverju landi fyrir sig, sjá Appendix V. 

 

4.9 Ofskömmtun 

 

Engar tilkynningar um ofskömmtun solríamfetóls komu fram í klínískum rannsóknum. 

 

Hjá heilbrigðum sjálfboðaliðum kom fram eitt tilvik vægrar síðkominnar hreyfitruflunar og eitt tilvik 

miðlungsmikils hvíldaróþols við gjöf á 900 mg skammti, sem er stærri skammtur en 

meðferðarskammtur (supratherapeutic dose); einkenni gengu til baka eftir að meðferð var hætt. 

 

Ekkert sértækt mótefni er til staðar. Ef um er að ræða ofskömmtun fyrir slysni skal veita einkenna- og 

stuðningsmeðferð og fylgjast vel með sjúklingum, eftir því sem við á. 

 

 

5. LYFJAFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR 

 

5.1 Lyfhrif 

 

Flokkun eftir verkun: geðlyf, adrenvirk lyf sem verka á miðtaugakerfið, ATC-flokkur: N06BA14 

 

Verkunarháttur 

 

Verkunarháttur solríamfetóls til aukningar á vökuvitund hjá sjúklingum með óhóflega dagsyfju sem 

tengist drómasýki eða kæfisvefni hefur ekki verið skýrður að fullu. Hins vegar getur verkun þess verið 

miðlað í gegnum virkni þess sem dópamín og noradrenalín endurupptökuhemils. 

 

Lyfhrif 

 

In vitro gögn 

Í rannsóknum á tengingu geislabindils (radioligand binding studies) með frumum sem tjá klónaða 

viðtaka/flutningsprótein manna, sýndi solríamfetól sækni í flutningsprótein dópamíns (endurtekinn 

Ki=6,3 og 14,2 µM) og noradrenalíns (endurtekinn Ki=3,7 og > 10 µM) en enga merkjanlega sækni í 

serótónín flutningspróteinið. Solríamfetól hamlaði endurupptöku dópamíns (endurtekið IC50=2,9 og 
6,4 µM) og noradrenalíns (IC50= 4,4 µM) en ekki serótóníns hjá þessum frumum. 
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In vivo gögn um dýr 

Solríamfetól jók einstaklingsbundið magn dópamíns í rákakjarna (striatum) og noradrenalíns í 

framheilaberki (prefrontal cortex) við skammta gefna með inndælingu, sem leiddi til greinilegra 

vökuhvetjandi áhrifa hjá rottum, og sýndi ekki merkjanlega bindingu við flutningsprótein dópamíns og 

noradrenalíns hjá rottum í tilraun með geislamyndatöku. 

 

Verkun og öryggi 

 

Drómasýki 
Í rannsókn 1 sem var 12 vikna, slembiröðuð, tvíblind rannsókn með samanburði við lyfleysu og 

samhliða hópum, var verkun solríamfetóls rannsökuð hjá fullorðnum sjúklingum með drómasýki (með 

eða án máttleysiskasta).  

 

Til að fá inngöngu í rannsóknina þurftu sjúklingar að finna fyrir óhóflegri dagsyfju (skor á Epworth 

syfjukvarðanum [ESS] 10 eða hærra) og eiga í erfiðleikum með að viðhalda vökuvitund (tíminn sem 

það tekur sjúkling að sofna (sleep latency) er að meðaltali styttri en 25 mínútur) samkvæmt skráðu 

meðaltali úr fyrstu 4 mælingunum með 40 mínútna MWT-prófinu (Maintenance of Wakefulness Test) 

við upphaf rannsóknanna. 

 

Mælikvarði á verkun var breyting frá grunngildi fram í viku 12 á: hæfni til að halda sér vakandi 

samkvæmt mælingum á meðaltali tímans sem það tekur sjúkling að sofna á MWT-prófinu, óhóflegri 

dagsyfju samkvæmt mælingum með ESS og framför hvað varðar klínískt heildarástand samkvæmt 

mati með PGIc kvarðanum (Patient Global Impression of Change). ESS er 8 atriða mælikvarði þar 

sem sjúklingur metur sjálfur líkurnar á því að sofna við hefðbundnar athafnir daglegs lífs. PGIc er 

7 atriða kvarði sem nær allt frá „mjög miklar framfarir“ til „mjög mikil versnun“ og leggur mat á 

hvernig sjúklingur lýsir breytingum á klínísku ástandi sínu. 

 

Einkennandi fyrir sjúklinga með drómasýki var skert vökuvitund eins og fram kemur í upphafsgildum 

á MWT-prófi fyrir tímann sem það tekur sjúkling að sofna að meðaltali og óhófleg dagsyfja skv. 

ESS-skorum í upphafi (tafla 1). Flestir sjúklingar höfðu áður notað geðörvunarlyf. Máttleysisköst voru 

til staðar hjá u.þ.b. helmingi sjúklinga í heild; lýðfræðilegir eiginleikar og upphafseiginleikar voru 

svipaðir hjá sjúklingum með máttleysisköst og þeim sem ekki höfðu fengið máttleysisköst. 

 

Í rannsókninni var sjúklingum með drómasýki slembiraðað til að fá solríamfetól 75 mg, 150 mg 

eða 300 mg (tvöfaldur ráðlagður hámarksdagskammtur), eða lyfleysu einu sinni á dag. Í 12. viku 

sýndu sjúklingar sem slembiraðað var til að fá 150 mg skammtinn, tölfræðilega marktækar framfarir á 

MWT og ESS (samsettur aðalendapunktur), sem og á PGIc (lykilaukaendapunktur), samanborið við 

lyfleysu. Sjúklingar sem slembiraðað var til að fá 75 mg sýndu tölfræðilega marktækar framfarir á 

ESS, en ekki á MWT eða PGIc (tafla 1). Þessi áhrif voru skammtaháð, komu fram í viku 1 og héldust 

yfir allan rannsóknartímann (mynd 1). Almennt kom í ljós minna umfang áhrifa við sömu skammta hjá 

sjúklingum með syfju á alvarlegri stigum við upphaf rannsóknarinnar samanborið við sjúklinga sem 

voru með syfju á vægari stigum. Í 12. viku sýndu sjúklingar sem slembiraðað var til að fá 150 mg af 

solríamfetóli viðvarandi framfarir hvað varðar vökuvitund á daginn sem voru tölfræðilega marktækar 

samanborið við lyfleysu í öllum MWT prófunum 5, sem stóðu yfir í u.þ.b. 9 klst. eftir skömmtun. 

Skammtaháðar framfarir hvað varðar hæfni til að sinna athöfnum daglegs lífs komu í ljós samkvæmt 

mælingum með FOSQ-10 spurningalistanum (Functional Outcomes of Sleep Questionnaire Short 

Version). Skammtar stærri en 150 mg á dag veita ekki nægilega aukna verkun til að vega þyngra en 

skammtatengdar aukaverkanir. 

 

Notkun solríamfetóls hafði ekki áhrif á nætursvefn samkvæmt mælingum með svefnrita 

(polysomnography). 
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Tafla 1. Yfirlit yfir verkunarniðurstöður í 12. viku hjá sjúklingum með drómasýki í rannsókn 1 

 Meðferðarhópar 

(N) 

Meðalskor í 

upphafi (SD) 

Meðal-

breyting frá 

upphafsgildi 

Munur frá lyfleysu 

(95% CI) 

P-gildi 

MWT 

(mín.) 

Rannsókn 1  LS meðaltal 

(SE) 

  

Lyfleysa (58) 

Sunosi 75 mg (59) 

Sunosi 150 mg (55) 

 

6,15 (5,68) 

7,50 (5,39) 

7,85 (5,74) 

 

2,21 (1,29) 

4,74 (1,34) 

9,77 (1,33) 

 

- 

2,62 (-1,04; 6,28) 

7,65 (3,99; 11,31) 

 

- 

0,1595 

<0,0001 

 

ESS Rannsókn 1  LS meðaltal 

(SE) 

  

Lyfleysa (58) 

Sunosi 75 mg (59) 

Sunosi 150 mg (55) 

 

17,3 (2,86) 

17,3 (3,53) 

17,0 (3,55) 

 

-1,6 (0,65) 

-3,8 (0,67) 

-5,4 (0,66) 

 

- 

-2,2 (-4,0; -0,3) 

-3,8 (-5,6; -2,0) 

 

- 

0,0211 

<0,0001 

 

  Prósentuhlutfall sjúklinga sem 

fundu fyrir framförum* 

Prósentuhlutfalls-

munur frá lyfleysu 

(95% CI) 

P-gildi 

PGIc Rannsókn 1 
Lyfleysa (58) 

Sunosi 75 mg (59) 

Sunosi 150 mg (55) 

 

 

39,7% 

67,8% 

78,2% 

 

 

- 

28,1 (10,8; 45,5) 

38,5 (21,9; 55,2) 

 

 

- 

0,0023† 

<0,0001 

 
SD = staðalfrávik; SE = staðalskekkja; LS meðaltal = meðaltal minnstu kvaðrata; Munur frá lyfleysu = LS meðaltalsmunur á mill i breytinga 
frá upphafsgildi fyrir virkt lyf og lyfleysu. Niðurstöður úr MWT eru fengnar úr fyrstu 4 mælingunum með MWT og jákvæð breyting frá 
upphafsgildi táknar framfarir hvað varðar tímann sem það tekur sjúkling að sofna (sleep latency time). Á ESS táknar neikvæð breyting frá 

upphafsgildi framfarir hvað varðar óhóflega dagsyfju. *Prósentuhlutfall sjúklinga sem sýna framfarir á PGIc á við um þá sem tilkynntu um 
mjög miklar, miklar og lágmarksframfarir;  

†Nafngildi p-gildis. 
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Mynd 1: Samsettur aðalendapunktur verkunar hjá sjúklingum með drómasýki í rannsókn 1 
 MWT: Breyting frá upphafsgildi í hverri 

rannsóknarheimsókn (vika) 

 ESS: Breyting frá upphafsgildi í hverri 

rannsóknarheimsókn (vika) 
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 Upphafsgildi 1 4 12  Upphafsgildi 1 4 8 12  
     

 Vika  Vika  
     

   Lyfleysa    

     

 Marktækur munur frá lyfleysu (** p<0,001; *p<0,05)  

 
Kæfisvefn 

Í rannsókn 2 sem var 12 vikna, slembiröðuð, tvíblind rannsókn með samanburði við lyfleysu og 

samhliða hópum, var verkun solríamfetóls rannsökuð hjá fullorðnum sjúklingum með kæfisvefn. 

Samsetti aðalendapunkturinn og lykilaukaendapunktur rannsóknarinnar voru þeir sömu og í 

rannsókn 1. Í rannsókn 3 sem var 6 vikna, tvíblind rannsókn með slembiraðaðri afturköllun 

(withdrawal) og samanburði við lyfleysu, var verkun solríamfetóls rannsökuð hjá fullorðnum 

sjúklingum með kæfisvefn. Mælikvarði á verkun á slembiraðaða afturköllunartímabilinu var breyting 

frá upphafi til loka slembiraðaða afturköllunartímabilsins á MWT, ESS og versnun á klínísku 

heildarástandi samkvæmt mati með PGIc. 

 

Inngönguskilyrði í báðar rannsóknirnar voru að finna fyrir óhóflegri dagsyfju (ESS skor ≥ 10) og 
erfiðleikum við að viðhalda vökuvitund (meðaltal tímans sem það tekur sjúkling að sofna 

< 30 mínútur samkvæmt meðaltali úr fyrstu 4 mælingunum með MWT) við upphaf rannsóknanna. 

Sjúklingar voru hæfir ef þeir: 1) voru að nota grunnmeðferð við kæfisvefni (óháð meðferðarheldni); 2) 

höfðu áður notað grunnmeðferð í að minnsta kosti einn mánuð með að minnsta kosti einni skráðri 

aðlögun meðferðarinnar; eða 3) höfðu farið í skurðaðgerð til þess að reyna að meðhöndla 

undirliggjandi hindrun. Sjúklingar voru hvattir til að halda áfram á núverandi grunnmeðferð við 

kæfisvefni með sömu meðferðarheldni út alla rannsóknina. Sjúklingar voru eingöngu útilokaðir á 

grundvelli grunnmeðferðarinnar sem þeir notuðu ef þeir höfðu neitað að prófa grunnmeðferð eins og 

svefnöndunartæki, bitgóm eða skurðaðgerð til að meðhöndla undirliggjandi hindrun hjá sér. 

 

Einkennandi fyrir sjúklinga með kæfisvefn í rannsókn 2 var skert vökuvitund eins og fram kemur í 

upphafsgildum á MWT-prófi fyrir tímann sem það tekur sjúkling að sofna að meðaltali og óhófleg 
dagsyfja skv. ESS-skorum í upphafi (tafla 2). Um það bil 71% sjúklinganna fylgdu grunnmeðferðinni 

(t.d. ≥4 klukkustundir á nóttu í ≥ 70% nótta); lýðfræðilegir eiginleikar og upphafseiginleikar voru 

svipaðir á milli sjúklinga, óháð meðferðarheldni við grunnmeðferð við kæfisvefni. Í upphafi var 
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grunnmeðferð við kæfisvefni notuð hjá u.þ.b. 73% sjúklinga; af þessum sjúklingum notuðu 92% 

sjúklinga svefnöndunartæki (PAP). 

 

Sjúklingum var slembiraðað til að fá solríamfetól 37,5 mg, 75 mg, 150 mg, 300 mg (tvöfaldan 

ráðlagðan hámarksdagskammt) eða lyfleysu einu sinni á dag. Í 12. viku sýndu sjúklingar sem 

slembiraðað var í 75 mg og 150 mg skammtaarmana, tölfræðilega marktækar framfarir á MWT og 

ESS (samsettur aðalendapunktur), sem og á PGIc (lykilaukaendapunktur) samanborið við lyfleysu 

(tafla 2). Sjúklingar sem slembiraðað var til að fá 37,5 mg af solríamfetóli sýndu tölfræðilegar 

marktækar framfarir byggt á MWT og EES. Þessi áhrif komu fram í viku 1, héldust yfir allan 

rannsóknartímann og voru skammtaháð (mynd 2). Í 12. viku sýndu sjúklingar sem slembiraðað var til 

að fá 75 mg og 150 mg af Sunosi viðvarandi framfarir hvað varðar vökuvitund á daginn sem voru 

tölfræðilega marktækar samanborið við lyfleysu í öllum MWT prófunum 5, sem stóðu yfir í u.þ.b. 

9 klst. eftir skömmtun. Skammtaháðar framfarir hvað varðar hæfni til að sinna athöfnum daglegs lífs 

komu í ljós samkvæmt mælingum með FOSQ-10 spurningalistanum. Skammtar stærri en 150 mg á 

dag veita ekki nægilega aukna verkun til að vega þyngra en skammtatengdar aukaverkanir. 

 

Notkun solríamfetóls hafði ekki áhrif á nætursvefn samkvæmt mælingum með svefnrita 

(polysomnography) í rannsókn 2. Engar klínískt mikilvægar breytingar á notkun sjúklinga á 

grunnmeðferð við kæfisvefni komu fram á 12 vikna rannsóknartímabilinu í neinum meðferðarhópi. 

Meðferðarheldni/skortur á meðferðarheldni við grunnmeðferð við kæfisvefni sýndi ekki fram á 

vísbendingar um mismun á verkun. 

 

Í rannsókn 3 voru lýðfræðilegir eiginleikar og sjúkdómseiginleikar í upphafi rannsóknar svipaðir og í 

hjá rannsóknarþýðinu í rannsókn 2. Í upphafi var gefinn 75 mg skammtur einu sinni á dag sem auka 

mátti um eitt skammtastig með a.m.k. 3 daga millibili, samkvæmt verkun og þoli, í 150 mg eða 

300 mg. Sjúklingar máttu einnig minnka skammtinn í 75 mg eða 150 mg. Hjá sjúklingum sem fengu 

meðferð með solríamfetóli héldust framfarirnar en sjúklingum sem fengu lyfleysu versnaði (LS munur 

var að meðaltali 11,2 mínútur á MWT og -4,6 á ESS; í báðum tilvikum var p<0,0001) meðan á 

slembiraðaða afturköllunartímabilinu stóð eftir 4 vikna opna meðferð. Færri sjúklingar sem fengu 

meðferð með solríamfetóli tilkynntu um versnun á PGIc (prósentuhlutfallsmunur var -30%; 

p=0,0005). 

 

Tafla 2. Yfirlit yfir verkunarniðurstöður í 12. viku hjá sjúklingum með kæfisvefn í rannsókn 2 

 Meðferðarhópur 

(N) 

Meðalskor í 

upphafi (SD) 

Meðal-

breyting frá 

upphafsgildi 

Munur frá lyfleysu 

(95% CI) 

P-gildi 

MWT 

(mín.) 

  LS meðaltal 

(SE) 

  

Lyfleysa (114) 

Sunosi 37,5 mg (56) 

Sunosi 75 mg (58) 

Sunosi 150 mg (116) 

12,58 (7,14) 

13,6 (8,15) 

12,44 (6,91) 

12,54 (7,18) 

0,21 (1,0) 

4,74 (1,42) 

9,08 (1,36) 

10,96 (0,97) 

- 

4,53 (1,16; 7,90) 

8,87 (5,59; 12,14) 

10,74 (8,05; 13,44) 

- 

<0,0086 

<0,0001 

<0,0001 

ESS 

  LS meðaltal 

(SE) 

  

Lyfleysa (114) 

Sunosi 37,5 mg (56) 

Sunosi 75 mg (58) 

Sunosi 150 mg (116) 

15,6 (3,32) 

15,1 (3,53) 

15,0 (3,51) 

15,1 (3,37) 

-3,3 (0,45) 

-5,1 (0,64) 

-5,0 (0,62) 

-7,7 (0,44) 

- 

-1,9 (-3,4; -0,3) 

-1,7 (-3,2; -0,2) 

-4,5 (-5,7; -3,2) 

- 

0,0161 

<0,0233 

<0,0001 
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 Meðferðarhópur 

(N) 

Meðalskor í 

upphafi (SD) 

Meðal-

breyting frá 

upphafsgildi 

Munur frá lyfleysu 

(95% CI) 

P-gildi 

 

 
Prósentuhlutfall sjúklinga sem 

fundu fyrir framförum* 

Prósentuhlutfalls-

munur frá lyfleysu 

(95% CI) 

P-gildi 

PGIc 

Lyfleysa (114) 

Sunosi 37,5 mg (56) 

Sunosi 75 mg (58) 

Sunosi 150 mg (116) 

49,1% 

55,4% 

72,4% 

89,7% 

- 

6,2 (-9,69; 22,16) 

23,3 (8,58; 38,01) 

40,5 (29,81; 51,25) 

 

0,4447 

0,0035 

<0,0001 
SD = staðalfrávik; SE = staðalskekkja; LS meðaltal = meðaltal minnstu kvaðrata; Munur frá lyfleysu = LS meðaltalsmunur á breytingu frá 

upphafsgildi fyrir virkt lyf og lyfleysu. Niðurstöður úr MWT eru fengnar úr fyrstu 4 mælingunum með MWT og jákvæð breyting frá 
upphafsgildi táknar framfarir hvað varðar tímann sem það tekur sjúkling að sofna (sleep latency time). Á ESS táknar neikvæð breyting frá 

upphafsgildi framfarir hvað varðar óhóflega dagsyfju. *Prósentuhlutfall sjúklinga sem sýna framfarir á PGIc á við um þá sem tilkynntu um 
mjög miklar, miklar og lágmarksframfarir.  

 

Mynd 2: Samsettur aðalendapunktur verkunar hjá sjúklingum með kæfisvefn í rannsókn 2 
 MWT: Breyting frá upphafsgildi í hverri 

rannsóknarheimsókn (vika) 
 ESS: Breyting frá upphafsgildi í hverri 

rannsóknarheimsókn (vika) 
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 Upphafsgildi 1 4 12  Upphafsgildi 1 4 8 12  
     

 Vika  Vika  
     

   Lyfleysa    

     

 Marktækur munur frá lyfleysu (** p<0,001; *p<0,05)  

 

Langtímaverkun við drómasýki og kæfisvefni 

Rannsókn 4 var langtímarannsókn á öryggi og áframhaldi verkunar sem tók til allt að eins árs 

meðferðar með solríamfetóli, ásamt 2 vikna slembiröðuðu afturköllunartímabili (randomised-

withdrawal period) með samanburði við lyfleysu eftir að minnsta kosti 6 mánaða meðferð með 

solríamfetóli hjá fullorðnum sjúklingum með drómasýki eða kæfisvefn sem höfðu lokið fyrri 

rannsókn. 

 

Mælikvarði á verkun á slembiraðaða afturköllunartímabilinu var breyting frá upphafi til loka 
slembiraðaða afturköllunartímabilsins á ESS og versnun á klínísku heildarástandi samkvæmt mati með 

PGIc. Upphaf skömmtunar og skammtabreytingar voru svipaðar og í rannsókn 3. 

 

Hjá sjúklingum sem fengu meðferð með solríamfetóli héldust framfarirnar en sjúklingum sem fengu 

lyfleysu versnaði (LS munur var að meðaltali -3,7 á ESS, p<0,0001) meðan á slembiraðaða 
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afturköllunartímabilinu stóð eftir a.m.k. 6 mánaða opna meðferð. Færri sjúklingar sem fengu meðferð 

með solríamfetóli tilkynntu um versnun á PGIc (prósentuhlutfallsmunur var -36,2%, p <0,0001). 

Þessar niðurstöður sýna fram á langtímaviðhald verkunar við áframhaldandi meðferð með 

solríamfetóli og viðsnúning á ávinningi meðferðar þegar meðferð er hætt. 

 

Hjá sjúklingum sem voru á grunnmeðferð við kæfisvefni í upphafi rannsóknarinnar breyttist notkun á 

grunnmeðferð við kæfisvefni ekki meðan á langtímarannsókninni stóð. 

 

Börn 

 

Lyfjastofnun Evrópu hefur frestað kröfu um að lagðar séu fram niðurstöður úr rannsóknum á Sunosi 

hjá einum eða fleiri undirhópum barna á aldrinum 6 til 18 ára til einkennameðferðar á óhóflegri 

dagsyfju af völdum drómasýki (sjá upplýsingar í kafla 4.2 um notkun handa börnum). 

 

5.2 Lyfjahvörf 

 

Frásog 

 

Aðgengi solríamfetóls eftir inntöku er u.þ.b. 95% með hámarksþéttni í plasma sem kemur fram við 

miðgildi Tmax sem nemur 2 klst. (á bilinu 1,25 til 3 klst.) á fastandi maga. 

 

Inntaka solríamfetóls með fituríkri máltíð leiddi til lágmarksbreytinga á Cmax og AUC; hinsvegar kom 

fram um það bil 1 klst. seinkun á Tmax. Niðurstöðurnar sýna að taka má solríamfetól án tillits til matar. 

 

Dreifing 

 

Dreifingarrúmmál solríamfetóls er u.þ.b. 198,7 l, sem gefur til kynna umfangsmikla dreifingu í vefi 

utan æðakerfisins. Próteinbinding í plasma var á bilinu 13,3% til 19,4% á þéttnibili solríamfetóls sem 

nam 0,059 til 10,1 μg/ml í mannaplasma. Meðaltal þéttnihlutfalls á milli blóðs og plasma (blood-to-

plasma concentration ratio) var bilinu 1,16 til 1,29 sem bendir til lítils háttar bindingar solríamfetóls 

við blóðfrumur. 

 

Umbrot 

 

Umbrot solríamfetóls er lítið hjá mönnum. 

 

Milliverkanir 
Að undanskilinni veikri hömlun á CYP2D6 (IC50 er 360 μM), er solríamfetól ekki hvarfefni eða hemill 

á nein af helstu CYP ensímunum og örvar ekki CYP1A2, 2B6, 3A4 eða UGT1A1 ensím við 

meðferðarþéttni. Solríamfetól virðist ekki vera hvarfefni eða hemill á himnuflutningspróteinin P-gp, 

BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OAT1 eða OAT3. Solríamfetól skilst að stærstum hluta út óbreytt í 

þvagi og er lágsækni hvarfefni fyrir mörg katjónísk flutningsprótein fyrir virk efni í nýrum, án sterkrar 

sækni í einstök flutningsprótein sem prófuð voru (OCT2, MATE1, OCTN1 og OCTN2). Solríamfetól 

er ekki hemill á flutningspróteinin OCT1, MATE2-K, OCTN1 eða OCTN2 í nýrum en er veikur 

hemill á OCT2 (IC50 er 146 µM) og MATE1 (IC50 er 211 µM). Samanlagt sýna þessar niðurstöður að 

ólíklegt sé að klínískt mikilvægar lyfjamilliverkanir eigi sér stað hjá sjúklingum sem taka solríamfetól. 

 

Brotthvarf 

 

Meðalhelmingunartími brotthvarfs solríamfetóls er 7,1 klst. og heildarúthreinsunin er um það bil 

19,5 l/klst. Úthreinsun solríamfetóls um nýru er um það bil 18,2 l/klst. 

 

Í rannsókn á massavægi hjá mönnum endurheimtist u.þ.b. 95% af skammtinum í þvagi sem óbreytt 
solríamfetól og 1% eða minna af skammtinum endurheimtist sem óvirka minniháttar umbrotsefnið 

N-asetýlsolríamfetól. Úthreinsun um nýru var stærsti hluti heildarúthreinsunarinnar og var u.þ.b. 3-falt 

meiri en kreatínínúthreinsunin, sem gefur til kynna að virk pípluseyting móðurlyfsins sé líklega helsta 

brotthvarfsleiðin. 
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Línulegt/ólínulegt samband 

 

Solríamfetól sýnir fram á línuleg lyfjahvörf á klíníska skammtabilinu. Jafnvægi er náð á 3 dögum og 

gert er ráð fyrir að gjöf 150 mg einu sinni á dag leiði til lágmarksuppsöfnunar solríamfetóls (1,06-föld 

sú útsetning sem fæst eftir stakan skammt). 

 

Sérstakir sjúklingahópar 

 

Skert nýrnastarfsemi 
Samanborið við þátttakendur með eðlilega nýrnastarfsemi (eGFR ≥90 ml/mín./1,73 m2) var AUC 

solríamfetóls u.þ.b. 1,5-, 2,3- og 4,4-falt hærra og t1/2 lengdist u.þ.b. 1,2-, 1,9- og 3,9-falt hjá 

sjúklingum með væga (eGFR 60-89 ml/mín./1,73 m2), miðlungsmikla (eGFR 30-59 ml/mín./1,73 m2) 

eða verulega (eGFR <30 ml/mín./1,73 m2) skerðingu á nýrnastarfsemi, í sömu röð. Almennt urðu 

meðalgildi Cmax og miðgildi Tmax ekki fyrir áhrifum af skertri nýrnastarfsemi. 

 

Samanborið við þátttakendur með eðlilega nýrnastarfsemi (eGFR ≥90 ml/mín./1,73 m2) var AUC 

solríamfetóls u.þ.b. 6,2-falt hærra hjá sjúklingum með nýrnasjúkdóm á lokastigi sem ekki voru í 

blóðskilun og og 4,6-falt hærra hjá sjúklingum með nýrnasjúkdóm á lokastigi sem voru í blóðskilun og 

t1/2 lengdist a.m.k. 13-falt. Ekki er mælt með notkun solríamfetóls handa sjúklingum með 

nýrnasjúkdóm á lokastigi. Hjá sjúklingum með nýrnasjúkdóm á lokastigi fjarlægði blóðskilun að 

meðaltali 21% solríamfetóls. 

 

Aldur, kyn, kynþáttur 
Þýðisgreining á lyfjahvörfum benti til þess að innri skýribreytur fyrir aldur, kyn og kynþátt hafi ekki 

klínískt mikilvæg áhrif á lyfjahvörf solríamfetóls. 

 

5.3 Forklínískar upplýsingar 

 

Forklínískar upplýsingar benda ekki til neinnar sérstakrar hættu fyrir menn, á grundvelli hefðbundinna 

rannsókna á eiturverkunum á erfðaefni og frjósemi karla og kvenna.  

 

Rannsóknir á eiturverkunum eftir endurtekna skammta með daglegri gjöf með inntöku voru gerðar hjá 

músum (tímalengd 3 mánuðir, mörk um engin merkjanleg, skaðleg áhrif (NOAEL) 17 mg/kg/dag), 

rottum (tímalengd 6 mánuðir með 3 mánaða afturbatatímabili, NOAEL ekki staðfest, LOAEL 

29 mg/kg/dag) og hundum (tímalengd 12 mánuðir með 3 mánaða afturbatatímabili, NOAEL ekki 

staðfest, lægstu mörk um merkjanleg, skaðleg áhrif (LOAEL) 8 mg/kg/dag). Öryggisþættir byggðir á 

AUC fyrir solríamfetól samkvæmt þessum rannsóknum (byggt á samanburði við klínískt AUC við 

ráðlagðan hámarksskammt handa mönnum sem nemur 150 mg/dag) voru < 1 fyrir mýs (byggt á 

NOAEL) og < 2 fyrir rottur og hunda (byggt á LOAEL), einkum vegna yfirdrifinna lyfjafræðilegra 

áhrifa solríamfetóls á virkni miðtaugakerfisins. 

 

Langtímarannsóknir á krabbameinsvaldandi áhrifum hafa verið gerðar á músum sem fengu meðferð 

með skömmtum sem námu 20, 65 og 200 mg/kg/dag af solríamfetóli til inntöku í allt að 104 vikur og 

hjá rottum sem fengu meðferð með skömmtum sem námu 35, 80 og 200 mg/kg/dag af solríamfetóli til 

inntöku í allt að 101 viku. Solríamfetól jók ekki tíðni æxlismyndunar í þessum ævilöngu prófunum á 

krabbameinsvaldandi áhrifum. Öryggismörk byggð á AUC við ráðlagðan hámarksdagskammt hjá 

mönnum (ráðlagður hámarksdagskammtur 150 mg/dag) voru u.þ.b. 7,8 hjá músum og u.þ.b. 20,7 hjá 

rottum. Í ljósi neikvæðra eiturverkana á erfðaefni og þess að tíðni æxlismyndunar var ekki aukin í 

rannsóknunum tveimur á krabbameinsvaldandi áhrifum, má draga þá ályktun að solríamfetól valdi 

ekki hættu á krabbameini hjá mönnum. Lifunarhlutfall hjá músum sem fengu solríamfetól (karldýr) 

lækkaði samanborið við samanburðarlyfin, að hámarki við skammt sem nam 65 mg/kg/dag 

(öryggismörk byggð á AUC við ráðlagðan hámarksdagskammt hjá mönnum voru u.þ.b. 2,9), en ekki 

hjá rottum sem fengu solríamfetól. 
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Þroski fósturvísis/fósturs 

 

Hugsanleg áhrif á þroska fósturvísis og fósturs voru rannsökuð hjá ungafullum rottum og kanínum. 

Eiturverkanir á fósturvísi og fóstur (fjölgun fangláta eftir hreiðrun hjá rottum, aukin tíðni frávika í 

beinagrind sem fólu í sér ranga samstillingu bringubeinsliða (sternebrae malalignment) hjá rottum og 

kanínum, snúna afturfætur og bogin bein hjá rottum og minnkaða fósturþyngd hjá báðum tegundum) 

og umhverfuset (situs inversus) hjá rottum kom eingöngu í ljós þegar um var að ræða eiturverkanir á 

móður (minnkuð líkamsþyngd). Ekki er hægt að ákvarða hvort eiturverkanir á fósturvísi voru afleiðing 

eiturverkana á móður eða bein áhrif solríamfetóls. Í rannsókn á dreifingu lyfs hjá þunguðum rottum 

fannst 14C-solríamfetól í fósturhimnu (u.þ.b. tvöfalt meiri þéttni en í blóði), fylgju og í öllu fóstrinu 

(nánast sambærileg þéttni og í blóði) og því er ekki hægt að útiloka bein eituráhrif á fóstrið. Hjá 

rottum eru útsetningarmörkin við NOAEL hvað varðar áhrif á móður og þroska lægri en útsetning hjá 

mönnum (0,6-0,7 á grundvelli AUC) við ráðlagðan hámarksskammt fyrir menn, en hjá kanínum eru 

útsetningarmörkin við NOAEL hvað varðar áhrif á móður og þroska < 6 (á grundvelli mg/m2 líkams-

yfirborðs).  

 

Þroski fyrir og eftir got 

 

Útsetning (AUC) hjá rottum sem var 0,6-0,7 sinnum meiri en útsetning hjá mönnum (AUC) við 

ráðlagðan hámarksskammt fyrir menn, á meðgöngu og við mjólkurgjöf, olli eiturverkunum hjá móður 

og aukaverkunum á vöxt og þroska hjá afkvæminu. Við útsetningu (AUC) sem nam 8- til 12-faldri 

útsetningu hjá mönnum (AUC) við ráðlagðan hámarksskammt fyrir menn komu engin langtímaáhrif á 

nám og minni í ljós, en stuðlar fyrir mökun og þungun hjá afkvæmum voru lækkaðir. 

 

 

6. LYFJAGERÐARFRÆÐILEGAR UPPLÝSINGAR 

 

6.1 Hjálparefni 

 
Töflukjarni 

 

Hýdroxýprópýlsellulósi 

Magnesíumsterat 

 

Filmuhúð 

 

Pólý(vínýlalkóhól) 

Makrógól  

Talkúm 

Títantvíoxíð (E171) 

Gult járnoxíð (E172) 

 

6.2 Ósamrýmanleiki 

 

Á ekki við. 

 

6.3 Geymsluþol 

 

5 ár. 

Glös eftir fyrstu opnun: 120 dagar. 

 

6.4 Sérstakar varúðarreglur við geymslu 

 
Þynnur: Engin sérstök fyrirmæli eru um geymsluaðstæður lyfsins. 

 

Glös: Notið innan 4 mánaða eftir fyrstu opnun. Geymið ílátið vel lokað til varnar gegn raka. 
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6.5 Gerð íláts og innihald 

 

7 x 1 filmuhúðaðar töflur í götuðum skammtaeiningaþynnum úr PVC/PCTFE/áli. 

 

PVC/PCTFE/álþynna. 

Pakkningar innihalda 28 eða 56 filmuhúðaðar töflur. 

 

Glas úr háþéttnipólýetýleni (HDPE) með pólýprópýlen (PP) barnaöryggisloki með innfelldu 

kísilhlaupsþurrkefni. Hvert glas inniheldur 30 eða 100 filmuhúðaðar töflur. 

 

Ekki er víst að allar pakkningastærðir séu markaðssettar. 

 

6.6 Sérstakar varúðarráðstafanir við förgun 

 

Engin sérstök fyrirmæli um förgun. 

 

 

7. MARKAÐSLEYFISHAFI 

 

Atnahs Pharma Netherlands B. V. 

Copenhagen Towers 

Ørestads Boulevard 108, 5.tv 

DK-2300 København S 

Danmörk 

 

 

8. MARKAÐSLEYFISNÚMER 

 

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. DAGSETNING FYRSTU ÚTGÁFU MARKAÐSLEYFIS / ENDURNÝJUNAR 

MARKAÐSLEYFIS 

 
Dagsetning fyrstu útgáfu markaðsleyfis: 16. janúar 2020 

 

 

10. DAGSETNING ENDURSKOÐUNAR TEXTANS 

 

MM/YYYY 

 

Ítarlegar upplýsingar um lyfið eru birtar á vef Lyfjastofnunar Evrópu http://www.ema.europa.eu. 
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A. FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR 

LOKASAMÞYKKT 

 

B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG 

NOTKUN 

 

C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS 

 

D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG 

VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS 
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A. FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT 

 

Heiti og heimilisfang framleiðenda sem eru ábyrgir fyrir lokasamþykkt 

 

Cilatus Manufacturing Services Limited  

Pembroke House 

28-32 Pembroke Street Upper 

Dublin 2 

Co. Dublin 

 D02 EK84 

Írland 

 

 

B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN 

 

Ávísun lyfsins er háð sérstökum takmörkunum (sjá viðauka I: Samantekt á eiginleikum lyfs, 

kafla 4.2). 

 

 

C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS 

 

• Samantektir um öryggi lyfsins (PSUR) 

 

Skilyrði um hvernig leggja skal fram samantektir um öryggi lyfsins koma fram í lista yfir 

viðmiðunardagsetningar Evrópusambandsins (EURD lista) sem gerð er krafa um í grein 107c(7) í 

tilskipun 2001/83/EB og öllum síðari uppfærslum sem birtar eru í evrópsku lyfjavefgáttinni. 

 

Markaðsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um öryggi lyfsins innan 6 mánaða frá útgáfu 

markaðsleyfis. 

 

 

D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ 

NOTKUN LYFSINS 

 

• Áætlun um áhættustjórnun 

 

Markaðsleyfishafi skal sinna lyfjagátaraðgerðum sem krafist er, sem og öðrum ráðstöfunum eins og 

fram kemur í áætlun um áhættustjórnun í kafla 1.8.2 í markaðsleyfinu og öllum uppfærslum á áætlun 

um áhættustjórnun sem ákveðnar verða. 

 

Leggja skal fram uppfærða áætlun um áhættustjórnun: 
• Að beiðni Lyfjastofnunar Evrópu. 

• Þegar áhættustjórnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef það gerist í kjölfar þess að nýjar 

upplýsingar berast sem geta leitt til mikilvægra breytinga á hlutfalli ávinnings/áhættu eða 

vegna þess að mikilvægur áfangi (tengdur lyfjagát eða lágmörkun áhættu) næst. 
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ÁLETRANIR OG FYLGISEÐILL 
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á YTRI UMBÚÐUM 

 

ASKJA - PAKKNING MEÐ 7, 28 og 56 TÖFLUM 75 mg STYRKLEIKI 

 

 

1. HEITI LYFS 

 

Sunosi 75 mg filmuhúðaðar töflur 

solríamfetól 

 

 

2. VIRK(T) EFNI 

 

Hver tafla inniheldur solríamfetól hýdróklóríð sem jafngildir 75 mg af solríamfetóli. 

 

 

3. HJÁLPAREFNI 

 

 

 

4. LYFJAFORM OG INNIHALD 

 

7 x 1 filmuhúðaðar töflur 

28 filmuhúðaðar töflur 

56 filmuhúðaðar töflur 

 

 

5. AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF OG ÍKOMULEIÐ(IR) 

 

Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 

Til inntöku 

 

 

6. SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ UM AÐ LYFIÐ SKULI GEYMT ÞAR SEM BÖRN 

HVORKI NÁ TIL NÉ SJÁ 

 

Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 

 

 

7. ÖNNUR SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ, EF MEÐ ÞARF 

 

 

 

8. FYRNINGARDAGSETNING 

 

EXP 

 

 

9. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 
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10. SÉRSTAKAR VARÚÐARRÁÐSTAFANIR VIÐ FÖRGUN LYFJALEIFA EÐA 

ÚRGANGS VEGNA LYFSINS ÞAR SEM VIÐ Á 

 

 

 

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKAÐSLEYFISHAFA 

 

Atnahs Pharma Netherlands B. V. 

Copenhagen Towers 

Ørestads Boulevard 108, 5.tv 

DK-2300 København S 

Danmörk 

 

 

12. MARKAÐSLEYFISNÚMER 

 

EU/1/19/1408/001 

EU/1/19/1408/002 

EU/1/19/1408/003 

 

 

13. LOTUNÚMER 

 

Lot 

 
 

14. AFGREIÐSLUTILHÖGUN 

 

 

 

15. NOTKUNARLEIÐBEININGAR 

 

 

 

16. UPPLÝSINGAR MEÐ BLINDRALETRI 

 

Sunosi 75 mg 

 

 

17. EINKVÆMT AUÐKENNI – TVÍVÍTT STRIKAMERKI 

 

Á pakkningunni er tvívítt strikamerki með einkvæmu auðkenni. 

 

 

18. EINKVÆMT AUÐKENNI – UPPLÝSINGAR SEM FÓLK GETUR LESIÐ 

 

PC 

SN 

NN 
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LÁGMARKS UPPLÝSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM Á ÞYNNUM EÐA STRIMLUM 

 

ÞYNNUR - 75 mg STYRKLEIKI 

 

 

1. HEITI LYFS 

 

Sunosi 75 mg töflur  

solríamfetól 

 

 

2. NAFN MARKAÐSLEYFISHAFA 

 

Atnahs 

 

 

3. FYRNINGARDAGSETNING 

 

EXP 

 

 

4. LOTUNÚMER 

 

Lot 

 

 

5. ANNAÐ 
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á YTRI UMBÚÐUM 

 

ASKJA - PAKKNING MEÐ 7 , 28 og 56 TÖFLUM 150 mg STYRKLEIKI 

 

 

1. HEITI LYFS 

 

Sunosi 150 mg filmuhúðaðar töflur  

solríamfetól 

 

 

2. VIRK(T) EFNI 

 

Hver tafla inniheldur solríamfetól hýdróklóríð sem jafngildir 150 mg af solríamfetóli. 

 

 

3. HJÁLPAREFNI 

 

 

 

4. LYFJAFORM OG INNIHALD 

 

7 x 1 filmuhúðaðar töflur 

28 filmuhúðaðar töflur 

56 filmuhúðaðar töflur 

 

 

5. AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF OG ÍKOMULEIÐ(IR) 

 

Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 

Til inntöku 

 

 

6. SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ UM AÐ LYFIÐ SKULI GEYMT ÞAR SEM BÖRN 

HVORKI NÁ TIL NÉ SJÁ 

 

Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 

 

 

7. ÖNNUR SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ, EF MEÐ ÞARF 

 

 

 

8. FYRNINGARDAGSETNING 

 

EXP 

 

 

9. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 
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10. SÉRSTAKAR VARÚÐARRÁÐSTAFANIR VIÐ FÖRGUN LYFJALEIFA EÐA 

ÚRGANGS VEGNA LYFSINS ÞAR SEM VIÐ Á 

 

 

 

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKAÐSLEYFISHAFA 

 

Atnahs Pharma Netherlands B. V. 

Copenhagen Towers 

Ørestads Boulevard 108, 5.tv 

DK-2300 København S 

Danmörk 

 

 

12. MARKAÐSLEYFISNÚMER 

 

EU/1/19/1408/006 

EU/1/19/1408/007 

EU/1/19/1408/008 

 

 

13. LOTUNÚMER 

 

Lot 

 
 

14. AFGREIÐSLUTILHÖGUN 

 

 

 

15. NOTKUNARLEIÐBEININGAR 

 

 

 

16. UPPLÝSINGAR MEÐ BLINDRALETRI 

 

Sunosi 150 mg 

 

 

17. EINKVÆMT AUÐKENNI – TVÍVÍTT STRIKAMERKI 

 

Á pakkningunni er tvívítt strikamerki með einkvæmu auðkenni. 

 

 

18. EINKVÆMT AUÐKENNI – UPPLÝSINGAR SEM FÓLK GETUR LESIÐ 

 

PC 

SN 

NN 
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LÁGMARKS UPPLÝSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM Á ÞYNNUM EÐA STRIMLUM 

 

ÞYNNUR - 150 mg STYRKLEIKI 

 

 

1. HEITI LYFS 

 

Sunosi 150 mg töflur 

solríamfetól 

 

 

2. NAFN MARKAÐSLEYFISHAFA 

 

 Atnahs 

 

3. FYRNINGARDAGSETNING 

 

EXP 

 

 

4. LOTUNÚMER 

 

Lot 

 

 

5. ANNAÐ 
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á YTRI UMBÚÐUM 

 

ASKJA - PAKKNING MEÐ 30 og 100 TÖFLUM 75 mg STYRKLEIKI 

 

 

1. HEITI LYFS 

 

Sunosi 75 mg filmuhúðaðar töflur 

solríamfetól 

 

 

2. VIRK(T) EFNI 

 

Hver tafla inniheldur solríamfetól hýdróklóríð sem jafngildir 75 mg af solríamfetóli. 

 

 

3. HJÁLPAREFNI 

 

 

 

4. LYFJAFORM OG INNIHALD 

 

30 filmuhúðaðar töflur  

100 filmuhúðaðar töflur 

 

 

5. AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF OG ÍKOMULEIÐ(IR) 

 

Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 

Til inntöku 

 

 

6. SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ UM AÐ LYFIÐ SKULI GEYMT ÞAR SEM BÖRN 

HVORKI NÁ TIL NÉ SJÁ 

 

Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 

 

 

7. ÖNNUR SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ, EF MEÐ ÞARF 

 

 

 

8. FYRNINGARDAGSETNING 

 

EXP 

Notið innan 120 daga eftir að glasið var fyrst opnað. 

 

 

9. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 

 

Geymið ílátið vel lokað til varnar gegn raka. 
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10. SÉRSTAKAR VARÚÐARRÁÐSTAFANIR VIÐ FÖRGUN LYFJALEIFA EÐA 

ÚRGANGS VEGNA LYFSINS ÞAR SEM VIÐ Á 

 

 

 

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKAÐSLEYFISHAFA 

 

Atnahs Pharma Netherlands B. V. 

Copenhagen Towers 

Ørestads Boulevard 108, 5.tv 

DK-2300 København S 

Danmörk 

 

 

12. MARKAÐSLEYFISNÚMER 

 

EU/1/19/1408/004 

EU/1/19/1408/005 

 

 

13. LOTUNÚMER 

 
Lot 

 

 

14. AFGREIÐSLUTILHÖGUN 

 

 

 

15. NOTKUNARLEIÐBEININGAR 

 

 

 

16. UPPLÝSINGAR MEÐ BLINDRALETRI 

 

Sunosi 75 mg 

 

 

17. EINKVÆMT AUÐKENNI – TVÍVÍTT STRIKAMERKI 

 

Á pakkningunni er tvívítt strikamerki með einkvæmu auðkenni. 

 

 

18. EINKVÆMT AUÐKENNI – UPPLÝSINGAR SEM FÓLK GETUR LESIÐ 

 

PC 

SN 

NN 
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á INNRI UMBÚÐUM 

 

GLÖS - 75 mg STYRKLEIKI 

 

 

1. HEITI LYFS 

 

Sunosi 75 mg filmuhúðaðar töflur 

solríamfetól 

 

 

2. VIRK(T) EFNI 

 

Hver tafla inniheldur solríamfetól hýdróklóríð sem jafngildir 75 mg af solríamfetóli. 

 

 

3. HJÁLPAREFNI 

 

 

 

4. LYFJAFORM OG INNIHALD 

 

30 töflur 

100 töflur 

 

 

5. AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF OG ÍKOMULEIÐ(IR) 

 

Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 

Til inntöku 

 

 

6. SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ UM AÐ LYFIÐ SKULI GEYMT ÞAR SEM BÖRN 

HVORKI NÁ TIL NÉ SJÁ 

 

Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 

 

 

7. ÖNNUR SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ, EF MEÐ ÞARF 

 

 

 

8. FYRNINGARDAGSETNING 

 

EXP 

Notið innan 120 daga eftir að glasið var fyrst opnað. 

 

 

9. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 

 

Geymið ílátið vel lokað til varnar gegn raka. 
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10. SÉRSTAKAR VARÚÐARRÁÐSTAFANIR VIÐ FÖRGUN LYFJALEIFA EÐA 

ÚRGANGS VEGNA LYFSINS ÞAR SEM VIÐ Á 

 

 

 

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKAÐSLEYFISHAFA 

 

Atnahs 

 

 

12. MARKAÐSLEYFISNÚMER 

 

EU/1/19/1408/004 

EU/1/19/1408/005 

 

 

13. LOTUNÚMER 

 

Lot 

 

 

14. AFGREIÐSLUTILHÖGUN 

 

 

 

15. NOTKUNARLEIÐBEININGAR 

 

 

 

16. UPPLÝSINGAR MEÐ BLINDRALETRI 

 

 

 

17. EINKVÆMT AUÐKENNI – TVÍVÍTT STRIKAMERKI 

 

 

 

18. EINKVÆMT AUÐKENNI – UPPLÝSINGAR SEM FÓLK GETUR LESIÐ 
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á YTRI UMBÚÐUM 

 

ASKJA - PAKKNING MEÐ 30 og 100 TÖFLUM 150 mg STYRKLEIKI 

 

 

1. HEITI LYFS 

 

Sunosi 150 mg filmuhúðaðar töflur 

solríamfetól 

 

 

2. VIRK(T) EFNI 

 

Hver tafla inniheldur solríamfetól hýdróklóríð sem jafngildir 150 mg af solríamfetóli. 

 

 

3. HJÁLPAREFNI 

 

 

 

4. LYFJAFORM OG INNIHALD 

 

30 filmuhúðaðar töflur 

100 filmuhúðaðar töflur 

 

 

5. AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF OG ÍKOMULEIÐ(IR) 

 

Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 

Til inntöku 

 

 

6. SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ UM AÐ LYFIÐ SKULI GEYMT ÞAR SEM BÖRN 

HVORKI NÁ TIL NÉ SJÁ 

 

Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 

 

 

7. ÖNNUR SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ, EF MEÐ ÞARF 

 

 

 

8. FYRNINGARDAGSETNING 

 

EXP 

Notið innan 120 daga eftir að glasið var fyrst opnað. 

 

 

9. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 

 

Geymið ílátið vel lokað til varnar gegn raka. 

 

 



32 

10. SÉRSTAKAR VARÚÐARRÁÐSTAFANIR VIÐ FÖRGUN LYFJALEIFA EÐA 

ÚRGANGS VEGNA LYFSINS ÞAR SEM VIÐ Á 

 

 

 

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKAÐSLEYFISHAFA 

 

Atnahs Pharma Netherlands B. V. 

Copenhagen Towers 

Ørestads Boulevard 108, 5.tv 

DK-2300 København S 

Danmörk 

 

 

12. MARKAÐSLEYFISNÚMER 

 

EU/1/19/1408/009 

EU/1/19/1408/010 

 

 

13. LOTUNÚMER 

 
Lot 

 

 

14. AFGREIÐSLUTILHÖGUN 

 

 

 

15. NOTKUNARLEIÐBEININGAR 

 

 

 

16. UPPLÝSINGAR MEÐ BLINDRALETRI 

 

Sunosi 150 mg 

 

 

17. EINKVÆMT AUÐKENNI – TVÍVÍTT STRIKAMERKI 

 

Á pakkningunni er tvívítt strikamerki með einkvæmu auðkenni. 

 

 

18. EINKVÆMT AUÐKENNI – UPPLÝSINGAR SEM FÓLK GETUR LESIÐ 

 

PC 

SN 

NN 
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UPPLÝSINGAR SEM EIGA AÐ KOMA FRAM Á INNRI UMBÚÐUM 

 

GLÖS - 150 mg STYRKLEIKI 

 

 

1. HEITI LYFS 

 

Sunosi 150 mg filmuhúðaðar töflur 

solríamfetól 

 

 

2. VIRK(T) EFNI 

 

Hver tafla inniheldur solríamfetól hýdróklóríð sem jafngildir 150 mg af solríamfetóli. 

 

 

3. HJÁLPAREFNI 

 

 

 

4. LYFJAFORM OG INNIHALD 

 

30 töflur 

100 töflur 

 

 

5. AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF OG ÍKOMULEIÐ(IR) 

 

Lesið fylgiseðilinn fyrir notkun. 

Til inntöku 

 

 

6. SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ UM AÐ LYFIÐ SKULI GEYMT ÞAR SEM BÖRN 

HVORKI NÁ TIL NÉ SJÁ 

 

Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 

 

 

7. ÖNNUR SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ, EF MEÐ ÞARF 

 

 

 

8. FYRNINGARDAGSETNING 

 

EXP 

Notið innan 120 daga eftir að glasið var fyrst opnað. 

 

 

9. SÉRSTÖK GEYMSLUSKILYRÐI 

 

Geymið ílátið vel lokað til varnar gegn raka. 
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10. SÉRSTAKAR VARÚÐARRÁÐSTAFANIR VIÐ FÖRGUN LYFJALEIFA EÐA 

ÚRGANGS VEGNA LYFSINS ÞAR SEM VIÐ Á 

 

 

 

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKAÐSLEYFISHAFA 

 

Atnahs 

 

 

12. MARKAÐSLEYFISNÚMER 

 

EU/1/19/1408/009 

EU/1/19/1408/010 

 

 

13. LOTUNÚMER 

 

Lot 

 

 

14. AFGREIÐSLUTILHÖGUN 

 

 

 

15. NOTKUNARLEIÐBEININGAR 

 

 

 

16. UPPLÝSINGAR MEÐ BLINDRALETRI 

 

 

 

17. EINKVÆMT AUÐKENNI – TVÍVÍTT STRIKAMERKI 

 

 

18. EINKVÆMT AUÐKENNI – UPPLÝSINGAR SEM FÓLK GETUR LESIÐ 
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B. FYLGISEÐILL 
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Fylgiseðill: Upplýsingar fyrir sjúkling 

 

Sunosi 75 mg filmuhúðaðar töflur 

Sunosi 150 mg filmuhúðaðar töflur 

solríamfetól 

 

Þetta lyf er undir sérstöku eftirliti til að nýjar upplýsingar um öryggi lyfsins komist fljótt og 

örugglega til skila. Allir geta hjálpað til við þetta með því að tilkynna aukaverkanir sem koma fram. 

Aftast í kafla 4 eru upplýsingar um hvernig tilkynna á aukaverkanir. 

 

Lesið allan fylgiseðilinn vandlega áður en byrjað er að nota lyfið. Í honum eru mikilvægar 

upplýsingar. 

- Geymið fylgiseðilinn. Nauðsynlegt getur verið að lesa hann síðar. 

- Leitið til læknisins eða lyfjafræðings ef þörf er á frekari upplýsingum. 

- Þessu lyfi hefur verið ávísað til persónulegra nota. Ekki má gefa það öðrum. Það getur valdið 

þeim skaða, jafnvel þótt um sömu sjúkdómseinkenni sé að ræða. 

- Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um allar aukaverkanir. Þetta gildir einnig um aukaverkanir 

sem ekki er minnst á í þessum fylgiseðli. Sjá kafla 4. 

 

 

Í fylgiseðlinum eru eftirfarandi kaflar: 

 

1. Upplýsingar um Sunosi og við hverju það er notað 

2. Áður en byrjað er að nota Sunosi 

3. Hvernig nota á Sunosi 
4. Hugsanlegar aukaverkanir 

5. Hvernig geyma á Sunosi 

6. Pakkningar og aðrar upplýsingar 

 

 

1. Upplýsingar um Sunosi og við hverju það er notað 

 

Sunosi inniheldur virka efnið solríamfetól. Solríamfetól eykur magn náttúrulegu efnanna dópamíns og 

noradrenalíns í heilanum. Sunosi hjálpar þér að halda þér vakandi og finna fyrir minni syfju. 

 

Það er notað  

• hjá fullorðnum með drómasýki, sem er ástand sem veldur því að þú finnur skyndilega og óvænt 

fyrir mikilli syfju hvenær sem er. Sumir sjúklingar með drómasýki fá einnig einkenni 

máttleysiskasta (þegar vöðvar verða máttlausir sem viðbragð við tilfinningum eins og reiði, ótta, 

hlátri eða óvæntum uppákomum, sem stundum leiðir til falls). 

 

• til að auka vökuvitund og draga úr óhóflegri dagsyfju hjá fullorðnum sjúklingum með kæfisvefn 

þegar ekki hefur tekist að draga úr óhóflegri dagsyfju á fullnægjandi hátt með grunnmeðferð við 

kæfisvefni, svo sem svefnöndunartæki (continuous positive airway pressure, CPAP). 

 

 

2. Áður en byrjað er að nota Sunosi 

 

Ekki má nota Sunosi ef þú: 

• ert með ofnæmi fyrir solríamfetóli eða einhverju öðru innihaldsefni lyfsins (talin upp í kafla 6) 

• fékkst hjartaáfall á síðastliðnu ári 

• ert með alvarlegan hjartasjúkdóm, eins og brjóstverk sem þú fórst nýlega að finna fyrir eða 

brjóstverk sem varir lengur eða er alvarlegri en venjulega, háan blóðþrýsting sem ekki er 

almennilega meðhöndlaður með lyfjum, alvarlega hjartsláttaróreglu eða önnur alvarleg 

hjartavandamál. 
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• notar tegund lyfs sem kallast „mónóamín oxídasahemill“ (MAOI) við þunglyndi eða 

Parkisonsveiki, eða hefur notað mónóamín oxídasahemil á síðastliðnum 14 dögum. 

 

Varnaðarorð og varúðarreglur 

Leitið ráða hjá lækninum eða lyfjafræðingi áður en Sunosi er notað ef þú ert með eða hefur verið með: 

 

• geðræn vandamál, þ.m.t. geðrof (breytta raunveruleikaskynjun) og öfgakenndar breytingar á 

skapi (geðhvarfasýki) 

• hjartavandamál, hjartaáfall eða heilablóðfall 

• háan blóðþrýsting 

• áfengissýki, hefur misnotað lyf eða ert háð/ur lyfjum 

• augnsjúkdóm sem kallast þrönghornsgláka. 

 

Láttu lækninn eða lyfjafræðing vita ef eitthvað af ofantöldu á við um þig áður en meðferð er hafin. Það 

er vegna þess að Sunosi getur gert sum þessara vandamála verri. Læknirinn mun vilja fylgjast með því 

hvaða áhrif lyfið hefur á þig. 

 

Sunosi kemur ekki í stað grunnmeðferðar við kæfisvefni eins og svefnöndunartækis. Þú átt að halda 

slíkri meðferð áfram samhliða Sunosi. 

 

Börn og unglingar 

Sunosi er ekki ætlað börnum eða unglingum yngri en 18 ára. Ekki hefur enn verið sýnt fram á öryggi 

og verkun hjá þessum aldurshópi. 

 

Notkun annarra lyfja samhliða Sunosi 

Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um öll önnur lyf sem eru notuð, hafa nýlega verið notuð eða kynnu 

að verða notuð. 

 

Þú mátt ekki nota Sunosi: 

• ef þú notar lyf sem kallast „mónóamín oxídasahemill“(MAOI) við þunglyndi eða 

Parkinsonsveiki eða hefur notað mónóamín oxídasahemil á síðastliðnum 14 dögum vegna þess 

að notkun mónóamín oxídasahemla samhliða Sunosi getur hækkað blóðþrýstinginn. 

 

Leitaðu ráða hjá lækninum eða lyfjafræðingi ef þú notar lyf sem geta aukið blóðþrýstinginn eða 

hjartsláttartíðnina, eða ef þú tekur dópamínvirk lyf (t.d. pramipexól, levódópa, metýlfenídat) sem eru 

notuð til meðferðar við Parkinsonsveiki, þunglyndi, fótaóeirð og ofvirkni með athyglisbresti (ADHD). 

 

Meðganga og brjóstagjöf 

Við meðgöngu, brjóstagjöf, grun um þungun eða ef þungun er fyrirhuguð skal leita ráða hjá lækninum 

áður en lyfið er notað. 
 

Sunosi er hvorki ætlað til notkunar á meðgöngu né handa konum á barneignaraldri sem ekki nota 

getnaðarvarnir. 

 

Ef þú ert með barn á brjósti máttu ekki nota Sunosi. Þú og læknirinn þurfið að vega og meta kosti 

brjóstagjafar fyrir þig og barnið og ávinning meðferðar fyrir þig og ákveða á grundvelli matsins hvort 

forðast eigi brjóstagjöf eða forðast eða hætta skuli meðferð með Sunosi. 

 

Akstur og notkun véla 

 

Hugsanlegt er að þig sundli eða að þú eigir erfiðara með að einbeita þér. Gættu sérstakrar varúðar við 

akstur og notkun véla. 
 

Leitaðu ráða hjá lækninum eða lyfjafræðingi ef þú ert ekki viss um hvernig áhrif undirliggjandi ástand 

þitt eða lyfið hefur á þig þegar þú framkvæmir athafnir sem krefjast athygli, svo sem akstur og 

meðhöndlun véla: 

• í upphafi meðferðar 
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• ef skammtinum er breytt. 

 

 

3. Hvernig nota á Sunosi 

 

Notið lyfið alltaf eins og læknirinn eða lyfjafræðingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljóst hvernig nota á 

lyfið skal leita upplýsinga hjá lækninum eða lyfjafræðingi. 

 

Hversu mikið á að nota af Sunosi 

 

Læknirinn lætur þig vita hvaða skammt af Sunosi þú átt að taka. 

• Þegar um er að ræða drómasýki er meðferðin venjulega hafin með 75 mg skammti einu sinni á 

dag, um morguninn þegar þú vaknar. Sumir sjúklingar gætu þurft 150 mg upphafsskammt. 

Læknirinn lætur þig vita ef þetta á við um þig. Læknirinn gæti ávísað þér minni skammti sem 

nemur 37,5 mg. Þú getur fengið þennan skammt með því að taka helminginn af einni 75 mg 

töflu. Töfluna á að brjóta með því að nota deiliskoruna. 

 

• Þegar um er að ræða kæfisvefn er meðferðin venjulega hafin með 37,5 mg skammti einu sinni á 

dag, um morguninn þegar þú vaknar. Þú getur fengið þennan skammt með því að taka 

helminginn af einni 75 mg töflu. Töfluna á að brjóta með því að nota deiliskoruna. 

 

• Eftir að minnsta kosti 3 daga meðferð gæti læknirinn aukið dagskammtinn í skammtinn sem 

hentar þér best. 

 

Ráðlagður hámarksdagskammtur af Sunosi er 150 mg á dag. 
 

Aldraðir (eldri en 65 ára) 

Taktu venjulega dagskammtinn nema þú sért með nýrnavandamál (sjá hér að neðan „Sjúklingar með 

nýrnavandamál“). 

 

Sjúklingar með nýrnavandamál 

Ef þú ert með nýrnavandamál gætir læknirinn þurft að breyta skammtinum. 

 

Notkun Sunosi 

• Sunosi er til inntöku. 

• Taktu Sunosi inn á morgnana þegar þú vaknar. 

• Þú getur tekið Sunosi með mat eða á milli máltíða. 

 

Hversu lengi á að taka Sunosi 

Þú skalt halda áfram að taka Sunosi eins lengi og læknirinn hefur gefið þér fyrirmæli um. 
 

Ef notaður er stærri skammtur af Sunosi en mælt er fyrir um 

Eftirfarandi einkenni komu fram þegar sjúklingur fékk 900 mg af Sunosi (6-faldan 

hámarksdagskammt): stjórnlausar hreyfingar (síðkomin hreyfitruflun) og óróleiki og erfiðleikar við að 

halda kyrru fyrir (hvíldaróþol). Þessi einkenni gengu til baka þegar meðferð með Sunosi var hætt. 

 

Hafðu tafarlaust samband við lækninn eða næstu bráðamóttöku til að fá ráðleggingar. Taktu þennan 

fylgiseðil og þær töflur sem eftir eru með þér. 

 

Ef gleymist að taka Sunosi 

Ef þú gleymir að taka lyfið á venjulegum tíma, getur þú enn tekið það ef meira en 9 klst. eru þar til þú 

ferð að sofa. Ekki á að tvöfalda skammt til að bæta upp skammt sem gleymst hefur að taka. 
 

Ef hætt er að nota Sunosi 

Ræddu við lækninn áður en þú hættir að taka Sunosi. 

 

Leitið til læknisins eða lyfjafræðings ef þörf er á frekari upplýsingum um notkun lyfsins. 



39 

 

4. Hugsanlegar aukaverkanir 

 

Eins og við á um öll lyf getur þetta lyf valdið aukaverkunum en það gerist þó ekki hjá öllum. 

 

Mjög algengar aukaverkanir (geta komið fyrir hjá meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum) 

• Höfuðverkur 

 

Algengar aukaverkanir (geta komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 10 einstaklingum) 

• Kvíði, erfiðleikar með svefn, pirringur, sundl, taugaspenna, óhófleg svitamyndun 

• Hraður eða óreglulegur hjartsláttur, einnig kallað hjartsláttarónot, óþægindi fyrir brjósti 

• Hár blóðþrýstingur 

• Ógleði, niðurgangur, magaverkur, hægðatregða, uppköst 

• Hósti, samanbitnar tennur eða tannagnístur, munnþurrkur 

• Lystarleysi. 

 

Sjaldgæfar aukaverkanir (geta komið fyrir hjá allt að 1 af hverjum 100 einstaklingum) 

• Óróleikatilfinning, eirðarleysi, einbeitingarskortur, hristingur (skjálfti) 

• Aukning á hjartsláttartíðni sem er mun meiri en venjulega 

• Mæði 

• Brjóstverkur 

• Þorsti 

• Þyngdartap. 

 

Einnig hefur verið tilkynnt um útbrot, kláða og ofsakláða. 

 

Tilkynning aukaverkana 

Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um allar aukaverkanir. Þetta gildir einnig um aukaverkanir sem 

ekki er minnst á í þessum fylgiseðli. Einnig er hægt að tilkynna aukaverkanir beint samkvæmt 

fyrirkomulagi sem gildir í hverju landi fyrir sig, sjá Appendix V. Með því að tilkynna aukaverkanir er 

hægt að hjálpa til við að auka upplýsingar um öryggi lyfsins. 

 

 

5. Hvernig geyma á Sunosi 

 

Geymið lyfið þar sem börn hvorki ná til né sjá. 

 

Ekki skal nota lyfið eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er á umbúðunum og glasinu/þynnunni á 

eftir „EXP“. Fyrningardagsetning er síðasti dagur mánaðarins sem þar kemur fram.  

 

Þynnur: Engin sérstök fyrirmæli eru um geymsluaðstæður lyfsins. 

 

Glös: Notið innan 4 mánaða eftir opnun. Geymið ílátið vel lokað til varnar gegn raka. 

 

Ekki má skola lyfjum niður í frárennslislagnir eða fleygja þeim með heimilissorpi. Leitið ráða í 

apóteki um hvernig heppilegast er að farga lyfjum sem hætt er að nota. Markmiðið er að vernda 

umhverfið. 
 

 

6. Pakkningar og aðrar upplýsingar 

 

Sunosi inniheldur 

Virka innihaldsefnið er solríamfetól. 

 

Sunosi 75 mg filmuhúðaðar töflur 

Hver tafla inniheldur solríamfetól hýdróklóríð, sem jafngildir 75 mg af solríamfetóli. 
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Sunosi 150 mg filmuhúðaðar töflur 

Hver tafla inniheldur solríamfetól hýdróklóríð, sem jafngildir 150 mg af solríamfetóli. 

 

Önnur innihaldsefni eru: 

Töflukjarni: Hýdroxýprópýl sellulósi, magnesíumsterat 

 

Filmuhúð: pólývínýlalkóhól, makrógól, talkúm, títantvíoxíð (E171), gult járnoxíð (E172). 

 

Lýsing á útliti Sunosi og pakkningastærðir 

Filmuhúðuð tafla 

 

Sunosi 75 mg filmuhúðaðar töflur 

Gul eða dökkgul/appelsínugul ílöng tafla með ígreyptu „75“ á annarri hliðinni og deiliskoru á hinni 

hliðinni. Töflunni má skipta í jafna skammta. 

 

Sunosi 150 mg filmuhúðaðar töflur 

Gul ílöng tafla með ígreyptu „150“ á annarri hliðinni. 

 

Sunosi er fáanlegt í þynnupakkningum með 7 x 1 filmuhúðuðum töflum í götuðum 

skammtaeiningaþynnum úr PVC/PCTFE/áli, 28 og 56 filmuhúðuðum töflum og í glösum með 30 og 

100 filmuhúðuðum töflum. 

 

Ekki er víst að allar pakkningastærðir séu markaðssettar. 

 

Markaðsleyfishafi og framleiðandi 

 

Markaðsleyfishafi 

Atnahs Pharma Netherlands B. V. 

Copenhagen Towers 

Ørestads Boulevard 108, 5.tv 

DK-2300 København S 

Danmörk 

 

Framleiðandi 

Cilatus Manufacturing Services Limited  

Pembroke House 

28-32 Pembroke Street Upper 

Dublin 2 

Co. Dublin 

D02 EK84 

Írland 

 

Þessi fylgiseðill var síðast uppfærður í MM/YYYY. 

 

Upplýsingar sem hægt er að nálgast annars staðar 

 

Ítarlegar upplýsingar um lyfið eru birtar á vef Lyfjastofnunar Evrópu https://www.ema.europa.eu/ 
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