VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Sunosi 75 mg filmuh(dadar toflur
Sunosi 150 mg filmuhadadar t6flur

2. INNIHALDSLYSING

Sunosi 75 mg filmuhUdadar toflur

Hver tafla inniheldur solriamfetdl hydrdklorio, sem jafngildir 75 mg af solriamfetdli.

Sunosi 150 mq filmuhtUdadar toflur

Hver tafla inniheldur solriamfetdl hydréklo6rid, sem jafngildir 150 mg af solriamfetoli.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhadud tafla (tafla)

Sunosi 75 mg filmuhUdadar toflur

Gul eda dokkgul, ilong tafla, 7,6 mm x 4,4 mm, med igreyptu ,,75° 4 annarri hlidinni og deiliskoru &
hinni hlidinni.
Toflunni ma skipta i jafna skammta.

Sunosi 150 mqg filmuhudadar toflur

Gul iléng tafla, 9,5 mm x 5,6 mm, med igreyptu ,,150“ & annarri hlidinni.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Sunosi er &tlad til ad auka vokuvitund og draga Ur 6hoflegri dagsyfju hja fullordnum sjaklingum med
drémasyki (med eda 4&n mattleysiskasta (cataplexy)).

Sunosi er @tlad til ad auka vokuvitund og draga ur 6hoflegri dagsyfju hja fulloronum sjaklingum med
kafisvefn pegar ekki hefur tekist ad draga r 6hoflegri dagsyfju a fullnzgjandi hatt med grunnmedferd
vid kefisvefni, svo sem svefnondunartaeki (continuous positive airway pressure, CPAP).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Heilbrigdisstarfsmadur med reynslu af medferd vid dromasyki eda kefisvefni skal hefja medferdina.

Sunosi er ekki medferd vid undirliggjandi hindruninni i dndunarveginum hjé sjuklingum med
kaefisvefn. Viohalda skal grunnmedferd vid kaefisvefni hja pessum sjaklingum.



Mela parf bl6dprysting og hjartslattartioni adur en medferd med solriamfetoli er hafin og vidhafa
reglulegt eftirlit medan & medferd stendur, einkum eftir skammtahaekkun. Medhéndla skal
undirliggjandi haprysting 4dur en meoferd med solriamfetoli er hafin og geeta skal varidar vid
medferd sjuklinga i aukinni heettu & alvarlegum hjarta- og &datilvikum, einkum sjuklinga med
undirliggjandi haprysting, sjiklinga med pekktan hjarta- og a&dasjukdém eda sjukdém i heilazedum og
aldradra sjuklinga.

Meta skal reglulega porfina fyrir &framhaldandi medferd med solriamfetoli. Ef sjuklingur fer
aukningu & blodprystingi eda hjartslattartioni sem svarar ekki minnkun & skammti solriamfetols eda
60ru videigandi laeknisfreedilegu inngripi, skal ihuga ad haetta medferd med solriamfetéli. Gaeta skal
varGdar vid notkun annarra lyfja sem auka bl6dprysting og hjartslattartioni (sja kafla 4.5).

Skammtar

Dromasyki

Radlagdur upphafsskammtur er 75 mg einu sinni & dag, vid voknun. Thuga ma upphafsskammtinn
150 mg hja sjuklingum med syfju & alvarlegri stigum ef um kliniska &bendingu er ad reeda. Med
hlidsjén af kliniskri svérun ma auka skammtinn enn frekar med pvi ad tvofalda skammtinn & a.m.k.
3 daga fresti, en radlagour hamarksskammtur a dag er 150 mg einu sinni & dag.

Kefisvefn

Radlagour upphafsskammtur er 37,5 mg einu sinni & dag, vid voknun. Med hlidsjon af kliniskri svorun
mé auka skammtinn enn frekar med pvi ad tvofalda skammtinn & a.m.k. 3 daga fresti, en radlagour
hamarksskammtur a dag er 150 mg einu sinni & dag.

Sunosi ma taka med eda an matar.

Fordast skal toku Sunosi innan vid 9 Kklst. &dur en gengid er til ndda, par sem pad getur haft ahrif &
neetursvefn.

Langtimanotkun
Meta skal reglulega porfina fyrir &framhaldandi medferd og videigandi skammt medan &
langtimamedferd stendur hja sjuklingum sem hafa fengio avisad solriamfetdli.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (> 65 ara)

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um aldrada sjaklinga. Thuga skal notkun & minni skommtum og
hafa skal naid eftirlit med pessum sjuklingah6pi (sja kafla 4.4). Solriamfetdl skilst ad staerstum hluta Gt
um nyrun og par sem liklegra er ad aldradir sjuklingar hafi skerta nyrnastarfsemi, gati purft ad adlaga
skammta Ut fra kreatininGthreinsun hja pessum sjaklingum.

Skert nyrnastarfsemi
Veg skerding & nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun sem nemur 60-89 ml/min.): Ekki parf ad breyta
skommtum.

Midlungsmikil skerding & nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun sem nemur 30-59 ml/min.): Radlagdur
upphafsskammtur er 37,5 mg einu sinni & dag. Auka ma skammtinn i allt ad 75 mg einu sinni 4 dag
eftir 5 daga.

Veruleg skerding & nyrnastarfsemi (kreatininthreinsun sem nemur 15-29 mil/min.): Radlagdur
skammtur er 37,5 mg einu sinni & dag.

Nyrnasjukdémur a lokastigi (kreatininGthreinsun < 15 ml/min.): Solriamfetdl er ekki atlad til notkunar
handa sjuklingum med nyrnasjukdom & lokastigi.



Born
EkKi hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun Sunosi hja bérnum og unglingum (<18 &ra). Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Sunosi er til inntoku.

Gefa mé 37,5 mg skammt med pvi ad brjota 75 mg téflu til helminga med pvi ad nota deiliskoruna.

4.3 Frabendingar

. Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

. Hjartadrep & sidastlidnu ari, 6stédug hjartadéng, 6medhondladur haprystingur, alvarlegar
hjartslattartruflanir og 6nnur alvarleg hjartavandamal.

° Samhlida notkun méndamin oxidasahemla (MAOI) eda innan 14 daga eftir ad medferd med
MAO-hemlum var hatt (sja kafla 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Gedraen einkenni

Solriamfetol hefur ekki verid metid hja sjuklingum med ségu um eda samhlida gedrof eda
gedhvarfasjukdéma. Geeta skal varidar vid medferd slikra sjuklinga vegna gedranna aukaverkana sem
geetu aukid & einkenni (t.d. gedhadarlotur) fyrirliggjandi gedraskana.

Fylgjast skal naid med sjuklingum sem fa medferd med solriamfetdli med tilliti til aukaverkana eins
og kvida, svefnleysis og pirrings. Algengt var ad pessar aukaverkanir keemu fram vid upphaf
medferdar en peaer hofou tilhneigingu til ad ganga til baka med aframhaldandi medferd. Ef pessi
einkenni ganga ekki til baka eda versna, skal ihuga ad minnka skammta eda stodva medferd.

Bl&dprystingur og hjartslattartioni

Greiningar & gégnum 0r Kliniskum rannséknum syndu ad medferd med solriamfet6li veldur
skammtahadri aukningu & slagbilsprystingi, panbilsprystingi og hjartslattartioni.

Faraldsfraedileg gdgn syna ad langvinn haekkun a bl6dprystingi eykur hattu & alvarlegum hjarta- og
a&datilvikum (MACE), pb.m.t. heilabl6adfollum, hjartaaféllum og daudsfollum vegna hjarta- og
&dasjukdoma. Umfang pessar ahattuaukningar er hdd haekkuninni & blédprystingi og undirliggjandi
haettu & alvarlegum hjarta- og a&datilvikum hja sjuklingum sem eru i medferd. Margir sjuklingar med
dromasyki og kafisvefn eru med fleiri dhaettupeetti fyrir alvarlegum hjarta- og eedatilvikum, par &
medal haprysting, sykursyki, blodfituheekkun og haan likamspyngdarstudul (BMI).

Lyfid er ekki a&tlad til notkunar hja sjuklingum med 6stédugan hjarta- og edasjukddém, alvarlegar
hjartslattartruflanir og 6nnur alvarleg hjartavandamal (sja kafla 4.3).

Sjuklingar med midlungsmikla eda verulega skerdingu & nyrnastarfsemi geta verid i meiri haettu 4 ad
fa aukningu & blodprystingi eda hjartslattartioni vegna lengds helmingunartima solriamfeto6ls.

Misnotkun

Sunosi var metid i rannsokn & tilhneigingu til misnotkunar hja ménnum sem syndi litla tilhneigingu til
misnotkunar. Nidurstddur Ur pessari klinisku rannsékn syndu fram 4 ad heerri skor fyrir
vellidunartilfinningu vegna lyfs (drug liking scores) fengust med solriamfetdli heldur en lyfleysu, en
pau voru almennt sambeerileg eda leegri en med fentermini (veikt 6rvandi lyf). Geeta skal vardoar vid
medferd sjuklinga med ségu um misnotkun drvandi lyfja (t.d. metylfenidats, amfetamins) eda afengis



og fylgjast skal med pessum sjuklingum mea tilliti til merkja um ranga notkun eda misnotkun
solriamfetols.

Pronghornsgléka

Ljésopsvikkun getur komid fyrir hja sjuklingum sem taka solriamfet6l. Geeta skal varidar hja
sjuklingum med haekkadan augnprysting eda sem eru i hattu a ad fa pronghornsglaku.

Konur a barneignaraldri eda makar peirra

Konur & barneignaraldri eda karlkyns makar peirra purfa ad nota 6rugga getnadarvérn medan & notkun
solriamfetdls stendur (sja kafla 4.6).

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum (sja kafla 5.2).

Ekki mé& gefa solriamfetél samhlida MAO-hemlum eda innan 14 daga eftir ad medferd med
MAO-hemlum var hatt vegna pess ad pad getur aukid haettuna & haprystingsviobrogoum (sja
kafla 4.3).

Geeta skal varudar vid samhlida notkun lyfja sem auka blédprysting og hjartslattartioni (sja kafla 4.4).

Lyf sem auka magn dopamins eda bindast dopaminvidtokum beint geetu valdid lyfhrifamilliverkunum
vid solriamfetdl. Gaeta skal vartdar vio samhlida notkun slikra lyfja.

4.6  Frjésemi, medganga og brjdstagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun solriamfetols & medgongu. Dyrarannsoknir
hafa synt eiturverkanir & a&xlun (sja kafla 5.3). Sunosi er hvorki &tlad til notkunar a medgongu né
handa konum & barneignaraldri sem ekki nota getnadarvarnir.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort solriamfetdl skilst Ut i brjéstamjélk. Dyrarannsoknir hafa synt ad solriamfetol
skilst (t i modurmjolk. Ekki er heegt ad Gtiloka heettu fyrir bérn sem eru & brjosti. Vega parf og meta
kosti brjstagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a grundvelli matsins
hvort hetta eigi brjéstagjof eda hatta/stddva timabundid medferd med Sunosi.

Fri6semi

Anrif solriamfet6ls & menn eru ekki pekkt. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna
skadlegra ahrifa a frjosemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Gert er rad fyrir litlum &hrifum & haefni til aksturs hja sjuklingum sem fé avallt sama skammtinn af
solriamfetoli. Vart getur ordid vid sundl og skerta athygli eftir inntku solriamfetols (sja kafla 4.8).

Gera skal sjuklingum sem finna fyrir 6edlilegri syfju og taka solriamfetol grein fyrir pvi ad ekki sé vist
ad vokuvitund peirra verdi edlileg & ny. Endurmeta skal oft syfjustig sjuklinga sem finna fyrir
6héflegri dagsyfju, p.m.t. hja peim sem taka solriamfetdl, og peim skal radlagt ad fordast akstur eda
adrar mogulega haettulegar athafnir ef vid &, einkum i upphafi medferdar eda pegar skammti er breytt.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6rygqi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru héfudverkur (11,1%), dgledi (6,6%) og

minnkud matarlyst (6,8%).

Tafla yfir aukaverkanir

Tiodni aukaverkana er skilgreind med eftirfarandi MedDRA tidniflokkun:
mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til <1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog

sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki heegt ad

aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Flokkun eftir liffeerum Aukaverkun Tioni
Efnaskipti og naring Minnkud matarlyst Algengar
Gedraen vandamal Kvidi Algengar
Svefnleysi Algengar
Pirringur Algengar
Tannagnistur Algengar
Asingur Sjaldgeefar
Eirdarleysi Sjaldgeefar
Taugakerfi Ho6fudverkur Mjog algengar
Sundl Algengar
Athyglistruflun Sjaldgeefar
Skjalfti Sjaldgeefar
Hjarta Hjartslattaronot Algengar
Hradtaktur Sjaldgeefar
/Edar Haprystingur Sjaldgeefar
Ondunarfeeri, brjésthol og midmaeti Hosti Algengar
Maedi Sjaldgeefar
Meltingarfeeri Ogledi Algengar
Nidurgangur Algengar
Munnpurrkur Algengar
Kvidverkur Algengar
Haegdatregda Algengar
Uppkost Algengar
HUd og undirhld Ofsvitnun Algengar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a Taugaspenna Algengar
ikomustad Obpeegindi fyrir brjosti Algengar
Brjostverkur Sjaldgeefar
Porsti Sjaldgeefar
Rannsoknanidurstodur Aukin hjartslattartioni Sjaldgeefar
Hakkadur blodprystingur | Algengar
Pyngdartap Sjaldgaefar

Lysing & véldum aukaverkunum

Upphaf medferdar

Meirihluti peirra aukaverkana sem oftast var tilkynnt um komu fyrir & fyrstu 2 vikunum fra upphafi
medferdar og gengu til baka hja meirihluta sjuklinga med midgildi timalengdar sem var innan vid

2 vikur.

Ofnaemisvidbrogd

Eftir markadssetningu lyfsins hefur verid tilkynnt um ofneemisvidbrdgd sem einkennast af einu eda
fleiri af eftirfarandi: rodatbrotum, Gtbrotum, ofsaklada (sja kafla 4.3).




Skammtahadar aukaverkanir

I 12 vikna klinisku rannséknunum par sem 37,5 mg, 75 mg og 150 mg/dag skammtar af solriamfetéli
voru bornir saman vid lyfleysu voru eftirfarandi aukaverkanir skammtahadar: héfudverkur, 6gledi,
minnkud matarlyst, kvidi, nidurgangur og munnpurrkur. Skammtatengingin var almennt samberileg
hja sjuklingum med kafisvefn og dromasyki. Tilteknar aukaverkanir eins og kvidi, svefnleysi,
pirringur og 6rdleiki komu oft fram vid upphaf medferdar en h6féu tilhneigingu til ad ganga til baka
vid &framhaldandi medferd. Ef pessi einkenni eru vidvarandi eda versna, skal ihuga ad minnka
skammta eda heetta medferd (sja kafla 4.4).

Medferd heett

I 12 vikna rannséknunum med samanburdi vid lyfleysu var medferd hatt hja 11 af 396 sjuklingum
(3%) sem fengu solriamfetdl vegna aukaverkana samanborid vid 1 af 226 sjuklingum (<1%) sem
fengu lyfleysu. Aukaverkanirnar sem leiddu til pess ad medferdinni var hatt og komu fyrir hja fleiri en
einum sjuklingi sem fékk solriamfetdl og i haerra hlutfalli en hja peim sem fengu lyfleysu voru kvidi,
hjartslattaronot og eirdarleysi, sem komu allar fyrir med tidni sem var innan vid 1%.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli &vinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Engar tilkynningar um ofskémmtun solriamfet6ls komu fram i kliniskum ranns6knum.

Hja heilbrigdum sjalfbodalioum kom fram eitt tilvik vaegrar siokominnar hreyfitruflunar og eitt tilvik
midlungsmikils hvildardpols vid gjof & 900 mg skammti, sem er staerri skammtur en

medferdarskammtur (supratherapeutic dose); einkenni gengu til baka eftir ad medferd var heett.

Ekkert sérteekt métefni er til stadar. Ef um er ad reeda ofskdmmtun fyrir slysni skal veita einkenna- og
stuoningsmedferd og fylgjast vel med sjuklingum, eftir pvi sem vid a.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: gedlyf, adrenvirk lyf sem verka a midtaugakerfid, ATC-flokkur: NO6BA14
Verkunarhéttur

Verkunarhattur solriamfet6ls til aukningar & vokuvitund hjé sjuklingum med 6héflega dagsyfju sem
tengist dromasyki eda kafisvefni hefur ekki verid skyrdur ad fullu. Hins vegar getur verkun pess verid
midlad i gegnum virkni pess sem dopamin og noradrenalin endurupptokuhemils.

Lyfhrif

In vitro gogn

I rannsoknum & tengingu geislabindils (radioligand binding studies) med frumum sem tja klonada
vidtaka/flutningsprotein manna, syndi solriamfetdl saekni i flutningsprétein dopamins (endurtekinn
Ki=6,3 og 14,2 uM) og noradrenalins (endurtekinn Ki=3,7 og > 10 pM) en enga merkjanlega seekni i
ser6tonin flutningsproteinid. Solriamfetol hamladi endurupptoku dépamins (endurtekio 1Cs0=2,9 og
6,4 UM) og noradrenalins (ICso= 4,4 UM) en ekki serdtdnins hja pessum frumum.



In vivo gbgn um dyr

Solriamfetdl jok einstaklingsbundid magn dépamins i rakakjarna (striatum) og noradrenalins i
framheilaberki (prefrontal cortex) vid skammta gefna med inndalingu, sem leiddi til greinilegra
vokuhvetjandi ahrifa hja rottum, og syndi ekki merkjanlega bindingu vid flutningsprétein dépamins og
noradrenalins hja rottum i tilraun med geislamyndatoku.

Verkun og 6ryggqi

Dromasyki

I rannsokn 1 sem var 12 vikna, slembir6dud, tviblind rannsoékn med samanburdi vid lyfleysu og
samhlida hépum, var verkun solriamfet6ls rannsékud hja fullordnum sjuklingum med drémasyki (med
eda an mattleysiskasta).

Til ad f& inngdngu i rannsoknina purftu sjuklingar ad finna fyrir 6héflegri dagsyfju (skor & Epworth
syfjukvardanum [ESS] 10 eda heerra) og eiga i erfidleikum med ad vidhalda vokuvitund (timinn sem
pad tekur sjukling ad sofna (sleep latency) er ad medaltali styttri en 25 minutur) samkvaemt skradu
medaltali dr fyrstu 4 meelingunum med 40 mindtna MWT-préfinu (Maintenance of Wakefulness Test)
vid upphaf ranns6knanna.

Melikvardi & verkun var breyting fra grunngildi fram i viku 12 a: hafni til ad halda sér vakandi
samkvamt malingum & medaltali timans sem pad tekur sjukling ad sofna & MWT-préfinu, 6hoflegri
dagsyfju samkvaemt maelingum med ESS og framfor hvad vardar kliniskt heildarastand samkvaemt
mati med PGlc kvardanum (Patient Global Impression of Change). ESS er 8 atrida malikvardi par
sem sjuklingur metur sjalfur likurnar & pvi ad sofna vid hefdbundnar athafnir daglegs lifs. PGlc er

7 atrida kvardi sem neer allt fra ,,mjog miklar framfarir* til ,,mjog mikil versnun* og leggur mat &
hvernig sjaklingur lysir breytingum a klinisku astandi sinu.

Einkennandi fyrir sjuklinga med drémasyki var skert vokuvitund eins og fram kemur i upphafsgildum
a MWT-profi fyrir timann sem pad tekur sjukling ad sofna ad medaltali og 6hofleg dagsyfja skv.
ESS-skorum i upphafi (tafla 1). Flestir sjuklingar h6fdu adur notad geddrvunarlyf. Mattleysiskdst voru
til stadar hja u.p.b. helmingi sjuklinga i heild; lydfraedilegir eiginleikar og upphafseiginleikar voru
svipadir hja sjuklingum med mattleysiskost og peim sem ekki h6fou fengid mattleysiskost.

I rannsokninni var sjiklingum med drémasyki slembiradad til ad fa solriamfetdl 75 mg, 150 mg

eda 300 mg (tvofaldur radlagdur hamarksdagskammtur), eda lyfleysu einu sinni & dag. 1 12. viku
syndu sjuklingar sem slembiradad var til ad fa 150 mg skammtinn, télfredilega marktaekar framfarir a
MWT og ESS (samsettur adalendapunktur), sem og & PGlc (lykilaukaendapunktur), samanborid vio
lyfleysu. Sjaklingar sem slembiradad var til ad fa 75 mg syndu tolfredilega markteekar framfarir a
ESS, en ekki 8 MWT eda PGlc (tafla 1). bessi ahrif voru skammtahad, komu fram i viku 1 og héldust
yfir allan rannséknartimann (mynd 1). Almennt kom i 1jés minna umfang ahrifa vié sému skammta hja
sjuklingum med syfju & alvarlegri stigum vid upphaf rannsdknarinnar samanborid vid sjuklinga sem
voru med syfju & veegari stigum. I 12. viku syndu sjiklingar sem slembiradad var til ad f4 150 mg af
solriamfetoli vidvarandi framfarir hvad vardar vokuvitund & daginn sem voru télfredilega marktaekar
samanborid vid lyfleysu i 6llum MWT préfunum 5, sem stédu yfir i u.p.b. 9 Kist. eftir skdmmtun.
Skammtahadar framfarir hvad vardar haefni til ad sinna athéfnum daglegs lifs komu i Ijos samkvaemt
mealingum med FOSQ-10 spurningalistanum (Functional Outcomes of Sleep Questionnaire Short
Version). Skammtar steerri en 150 mg & dag veita ekki naegilega aukna verkun til ad vega pyngra en
skammtatengdar aukaverkanir.

Notkun solriamfetéls hafdi ekki &hrif & naetursvefn samkveemt malingum med svefnrita
(polysomnography).



Tafla 1. Yfirlit yfir verkunarnidurstdodur i 12. viku hja sjuklingum med dromasyki i rannsokn 1

Medferdarhépar Medalskor i Medal- Munur fra lyfleysu P-gildi
(N) upphafi (SD) breyting fra (95% CI)
upphafsgildi
MWT | Ranns6kn 1 LS medaltal
(min.) (SE)
Lyfleysa (58) 6,15 (5,68) 2,21 (1,29) - -
Sunosi 75 mg (59) 7,50 (5,39) 4,74 (1,34) 2,62 (-1,04; 6,28) 0,1595
Sunosi 150 mg (55) 7,85 (5,74) 9,77 (1,33) 7,65 (3,99; 11,31) <0,0001
ESS Rannsokn 1 LS medaltal
(SE)
Lyfleysa (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
Présentuhlutfall sjuklinga sem Présentuhlutfalls- P-gildi
fundu fyrir framforum* munur fra lyfleysu
(95% CI)
PGlc | Rannsdkn 1
Lyfleysa (58) 39,7% - -
Sunosi 75 mg (59) 67,8% 28,1 (10,8; 45,5) 0,0023"
Sunosi 150 mg (55) 78,2% 38,5 (21,9; 55,2) <0,0001

SD = stadalfravik; SE = stadalskekkja; LS medaltal = medaltal minnstu kvadrata; Munur fré lyfleysu = LS medaltalsmunur & milli breytinga
fra upphafsgildi fyrir virkt Iyf og lyfleysu. Nidurstodur ar MWT eru fengnar ar fyrstu 4 malingunum med MWT og jakveed breyting fra
upphafsgildi taknar framfarir hvad vardar timann sem pad tekur sjukling ad sofna (sleep latency time). A ESS taknar neikved breyting fra
upphafsgildi framfarir hvad vardar 6héflega dagsyfju. *Prosentuhlutfall sjiklinga sem syna framfarir 4 PGlc & vid um pa sem tilkynntu um
mjog miklar, miklar og lagmarksframfarir;
tNafngildi p-gildis.




Mynd 1:

Samsettur adalendapunktur verkunar hja sjuklingum med dromasyki i rannsokn 1

MWT: Breyting fra upphafsgildi i hverri
rannséknarheimsokn (vika)

ESS: Breyting fr4 upphafsgildi i hverri
rannséknarheimsokn (vika)
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Marktekur munur fra lyfleysu (** p<0,001; *p<0,05)

Kefisvefn

I ranns6kn 2 sem var 12 vikna, slembirédud, tviblind rannsékn med samanburdi vid lyfleysu og
samhlida hépum, var verkun solriamfetéls rannsékud hja fulloronum sjaklingum med kefisvefn.
Samsetti adalendapunkturinn og lykilaukaendapunktur rannséknarinnar voru peir sému og i
rannsokn 1. T rannsokn 3 sem var 6 vikna, tviblind rannsokn med slembiradadri afturkollun
(withdrawal) og samanburdi vid lyfleysu, var verkun solriamfet6ls rannsékud hja fullordnum
sjuklingum med keefisvefn. Melikvaroi & verkun & slembiradada afturkdllunartimabilinu var breyting
fra upphafi til loka slembiradada afturkéllunartimabilsins 8 MWT, ESS og versnun & klinisku
heildarastandi samkvaemt mati med PGlc.

Inngdnguskilyrdi i badar rannséknirnar voru ad finna fyrir 6hoflegri dagsyfju (ESS skor > 10) og
erfidleikum vid ad vidhalda vokuvitund (medaltal timans sem pad tekur sjukling ad sofna

< 30 minatur samkvaemt medaltali Gr fyrstu 4 maelingunum med MWT) vid upphaf rannséknanna.
Sjuklingar voru hefir ef peir: 1) voru ad nota grunnmedferd vid keafisvefni (6had medferdarheldni); 2)
hofou adur notad grunnmedferd i ad minnsta kosti einn manud med ad minnsta kosti einni skradri
adlogun medferdarinnar; eda 3) hofou farid i skurdadgerd til pess ad reyna ad medhdndla
undirliggjandi hindrun. Sjaklingar voru hvattir til ad halda &fram & naverandi grunnmedferd vid
kafisvefni med somu medferdarheldni Gt alla rannsoknina. Sjaklingar voru eingéngu Utilokadir a
grundvelli grunnmedferdarinnar sem peir notudu ef peir h6fdu neitad ad préfa grunnmedferd eins og
svefndndunartaeki, bitgdm eda skurdadgerd til ad medhodndla undirliggjandi hindrun hja sér.

Einkennandi fyrir sjuklinga med kafisvefn i rannsokn 2 var skert vokuvitund eins og fram kemur i
upphafsgildum & MWT-profi fyrir timann sem pad tekur sjukling ad sofna ad medaltali og 6hofleg
dagsyfja skv. ESS-skorum i upphafi (tafla 2). Um pad bil 71% sjdklinganna fylgdu grunnmedferdinni
(t.d. >4 klukkustundir & n6ttu i > 70% notta); lydfreedilegir eiginleikar og upphafseiginleikar voru
svipadir & milli sjuklinga, 6had medferdarheldni vid grunnmedferd vid keefisvefni. | upphafi var
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grunnmedferd vid kafisvefni notud hja u.p.b. 73% sjuklinga; af pessum sjuklingum notudu 92%
sjuklinga svefndndunartaeki (PAP).

Sjuklingum var slembiradad til ad fa solriamfetdl 37,5 mg, 75 mg, 150 mg, 300 mg (tvéfaldan
rédlagdan hamarksdagskammt) eda lyfleysu einu sinni & dag. | 12. viku syndu sjiklingar sem
slembiradad var i 75 mg og 150 mg skammtaarmana, tolfreedilega marktaekar framfarir & MWT og
ESS (samsettur adalendapunktur), sem og & PGlc (lykilaukaendapunktur) samanborid vid lyfleysu
(tafla 2). Sjuklingar sem slembiradad var til ad fa 37,5 mg af solriamfetéli syndu tolfraedilegar
markteekar framfarir byggt & MWT og EES. bessi ahrif komu fram i viku 1, héldust yfir allan
rannsoknartimann og voru skammtahad (mynd 2). I 12. viku syndu sjaklingar sem slembiradad var til
ad fa 75 mg og 150 mg af Sunosi vidvarandi framfarir hvad vardar vokuvitund & daginn sem voru
tolfreedilega marktaekar samanborid vio lyfleysu i 6llum MWT préfunum 5, sem st6du yfir i u.p.b.

9 Klst. eftir skdmmtun. Skammtahaoar framfarir hvad vardar heaefni til ad sinna ath6fnum daglegs lifs
komu i ljés samkvaemt malingum med FOSQ-10 spurningalistanum. Skammtar steaerri en 150 mg &
dag veita ekki nzgilega aukna verkun til ad vega pyngra en skammtatengdar aukaverkanir.

Notkun solriamfetdls hafdi ekki ahrif & naetursvefn samkvaemt malingum med svefnrita
(polysomnography) i rannsokn 2. Engar kliniskt mikilveegar breytingar & notkun sjuklinga a
grunnmedferd vid kaefisvefni komu fram & 12 vikna rannséknartimabilinu i neinum medferdarhopi.
Medferdarheldni/skortur & medferdarheldni vid grunnmedferd vid kefisvefni syndi ekki fram &
visbendingar um mismun & verkun.

I rannsokn 3 voru lydfreedilegir eiginleikar og sjikdomseiginleikar i upphafi rannsoknar svipadir og i
hja rannsoknarpydinu i rannsokn 2. | upphafi var gefinn 75 mg skammtur einu sinni & dag sem auka
matti um eitt skammtastig med a.m.k. 3 daga millibili, samkvaemt verkun og poli, i 150 mg eda

300 mg. Sjuklingar mattu einnig minnka skammtinn i 75 mg eda 150 mg. Hja sjuklingum sem fengu
medferd med solriamfetdli héldust framfarirnar en sjuklingum sem fengu lyfleysu versnadi (LS munur
var ad medaltali 11,2 minatur 8 MWT og -4,6 & ESS; i badum tilvikum var p<0,0001) medan &
slembiradada afturkéllunartimabilinu stéd eftir 4 vikna opna medferd. Feerri sjuklingar sem fengu
medferd med solriamfetdli tilkynntu um versnun a PGlc (présentuhlutfallsmunur var -30%;
p=0,0005).

Tafla 2. Yfirlit yfir verkunarnidurstodur i 12. viku hja sjuklingum med keefisvefn i rannsokn 2

Medferdarhépur Medalskor i Medal- Munur fra lyfleysu P-gildi
(N) upphafi (SD) breyting fra (95% CI)
upphafsgildi
LS medaltal
(SE)
MWT | Lyfleysa (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
LS medaltal
(SE)
ESS Lyfleysa (114) 15,6 (3,32) -3,3 (0,45) - -
Sunosi 37,5 mg (56) 15,1 (3,53) -5,1 (0,64) -1,9 (-3,4; -0,3) 0,0161
Sunosi 75 mg (58) 15,0 (3,51) -5,0 (0,62) -1,7 (-3,2; -0,2) <0,0233
Sunosi 150 mg (116) 15,1 (3,37) -7,7 (0,44) -4,5 (-5,7; -3,2) <0,0001




Medferdarhopur Medalskor i Medal- Munur fra lyfleysu P-gildi
(N) upphafi (SD) breyting fra (95% CI)
upphafsgildi

Prosentuhlutfalls- P-gildi

Prosentuhlutfall sjuklinga sem munur fra lyfleysu

fundu fyrir framforum*

(95% CI)
Lyfleysa (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

SD = stadalfravik; SE = stadalskekkja; LS medaltal = medaltal minnstu kvadrata; Munur fra lyfleysu = LS medaltalsmunur & breytingu fra
upphafsgildi fyrir virkt lyf og lyfleysu. Nidurstddur ar MWT eru fengnar ur fyrstu 4 maelingunum med MWT og jakveed breyting fra
upphafsgildi taknar framfarir hvad vardar timann sem pad tekur sjukling ad sofna (sleep latency time). A ESS taknar neikvad breyting fra
upphafsgildi framfarir hvad vardar 6héflega dagsyfju. *Présentuhlutfall sjuklinga sem syna framfarir 4 PGlc & vid um pa sem tilkynntu um
mjog miklar, miklar og lagmarksframfarir.

Mynd 2: Samsettur adalendapunktur verkunar hja sjuklingum med kefisvefn i rannsokn 2
MWT: Breyting fra upphafsgildi i hverri ESS: Breyting fra upphafsgildi i hverri
rannsoknarheimsokn (vika) rannsoknarheimsokn (vika)
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Marktaekur munur fra lyfleysu (** p<0,001; *p<0,05)

Langtimaverkun vid dromasyki og kafisvefni

Rannsokn 4 var langtimarannsékn & 6ryggi og aframhaldi verkunar sem tok til allt ad eins ars
medferdar med solriamfetdli, asamt 2 vikna slembirédudu afturkéllunartimabili (randomised-
withdrawal period) med samanburdi vid lyfleysu eftir ad minnsta kosti 6 manada medferd med
solriamfetdli hja fullordnum sjuklingum med dromasyki eda kefisvefn sem hofou lokid fyrri
rannsokn.

Melikvardi & verkun & slembiradada afturkdllunartimabilinu var breyting fr upphafi til loka
slembiradada afturk6llunartimabilsins & ESS og versnun & Klinisku heildarastandi samkvaemt mati med
PGlc. Upphaf skdmmtunar og skammtabreytingar voru svipadar og i rannsokn 3.

Hja sjuklingum sem fengu medferd med solriamfetoli héldust framfarirnar en sjuklingum sem fengu
lyfleysu versnadi (LS munur var ad medaltali -3,7 & ESS, p<0,0001) medan & slembiradada

12



afturkdllunartimabilinu st6d eftir a.m.k. 6 manada opna medferd. Ferri sjuklingar sem fengu medferd
med solriamfetdli tilkynntu um versnun & PGlc (prosentuhlutfallsmunur var -36,2%, p <0,0001).
pessar nidurstodur syna fram & langtimaviohald verkunar vid aframhaldandi medferd med
solriamfetéli og vidsnuning & avinningi medferdar pegar medferd er haett.

Hja sjuklingum sem voru & grunnmedferd vio kafisvefni i upphafi rannséknarinnar breyttist notkun &
grunnmedferd vid kefisvefni ekki medan & langtimarannsékninni stéo.

Bdrn

Lyfjastofhun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur ar rannséknum & Sunosi
hja einum eda fleiri undirhdpum barna & aldrinum 6 til 18 ara til einkennamedferdar &4 6hoflegri
dagsyfju af véldum dromasyki (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Adgengi solriamfetols eftir inntdku er u.p.b. 95% med hamarkspéttni i plasma sem kemur fram vid
midgildi Tmax Sem nemur 2 klst. (& bilinu 1,25 til 3 klst.) & fastandi maga.

Inntaka solriamfetdls med fiturikri maltio leiddi til lagmarksbreytinga & Cmax 0g AUC; hinsvegar kom
fram um pad bil 1 Klst. seinkun & Tmax. Nidurstddurnar syna ad taka méa solriamfetol an tillits til matar.

Dreifing

Dreifingarrimmal solriamfet6ls er u.p.b. 198,7 |, sem gefur til kynna umfangsmikla dreifingu i vefi
utan adakerfisins. Proteinbinding i plasma var & bilinu 13,3% til 19,4% & péttnibili solriamfetdls sem
nam 0,059 til 10,1 pg/ml i mannaplasma. Medaltal péttnihlutfalls 4 milli bl6ds og plasma (blood-to-
plasma concentration ratio) var bilinu 1,16 til 1,29 sem bendir til litils hattar bindingar solriamfet6ls
vid blédfrumur.

Umbrot

Umbrot solriamfetdls er litid hjd& ménnum.

Milliverkanir

Ad undanskilinni veikri homlun a CYP2D6 (ICso er 360 uM), er solriamfetol ekki hvarfefni eda hemill
a nein af helstu CYP ensimunum og 6rvar ekki CYP1A2, 2B6, 3A4 eda UGT1AL ensim vid
medferdarpéttni. Solriamfetdl virdist ekki vera hvarfefni eda hemill & himnuflutningspréteinin P-gp,
BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OAT1 eda OATS3. Solriamfetdl skilst ad steerstum hluta Gt ébreytt i
bvagi og er lagsakni hvarfefni fyrir mérg katjonisk flutningsprétein fyrir virk efni i nyrum, an sterkrar
seekni i einstok flutningsprotein sem préfud voru (OCT2, MATEL, OCTN1 og OCTN2). Solriamfetdl
er ekki hemill & flutningsproteinin OCT1, MATE2-K, OCTN1 eda OCTN2 i nyrum en er veikur
hemill 8 OCT2 (ICso er 146 uM) og MATEL1 (ICs er 211 uM). Samanlagt syna pessar nidurstodur ad
oOliklegt sé ad kliniskt mikilveegar lyfjamilliverkanir eigi sér stad hja sjuklingum sem taka solriamfetol.

Brotthvarf

Medalhelmingunartimi brotthvarfs solriamfetdls er 7,1 klst. og heildarathreinsunin er um pagd bil
19,5 I/klst. Uthreinsun solriamfet6ls um nyru er um pad bil 18,2 I/klst.

I rannsokn & massavaegi hja ménnum endurheimtist u.p.b. 95% af skammtinum i pvagi sem obreytt
solriamfetdl og 1% eda minna af skammtinum endurheimtist sem 6virka minnihattar umbrotsefnid
N-asetylsolriamfetol. Uthreinsun um nyru var steersti hluti heildarGthreinsunarinnar og var u.p.b. 3-falt
meiri en kreatininathreinsunin, sem gefur til kynna ad virk pipluseyting médurlyfsins sé liklega helsta
brotthvarfsleidin.
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Linulegt/6linulegt samband

Solriamfetol synir fram & linuleg lyfjahvorf & kliniska skammtabilinu. Jafnveegi er nad & 3 dégum og
gert er rad fyrir ad gjof 150 mg einu sinni & dag leidi til lagmarksuppséfnunar solriamfetols (1,06-féld
sU Utsetning sem feaest eftir stakan skammt).

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Samanborid vid patttakendur med edlilega nyrnastarfsemi (¢GFR >90 ml/min./1,73 m?) var AUC
solriamfetéls u.p.b. 1,5-, 2,3- og 4,4-falt heerra og ti2 lengdist u.p.b. 1,2-, 1,9- og 3,9-falt hja
sjiklingum med vaega (eGFR 60-89 ml/min./1,73 m?), midlungsmikla (eéGFR 30-59 ml/min./1,73 m?)
eda verulega (eGFR <30 ml/min./1,73 m?) skerdingu & nyrnastarfsemi, i somu réd. Almennt urdu
medalgildi Crmax 0g midgildi Tmax ekki fyrir &hrifum af skertri nyrnastarfsemi.

Samanborid vid patttakendur med edlilega nyrnastarfsemi (eGFR >90 ml/min./1,73 m?) var AUC
solriamfetdls u.p.b. 6,2-falt heerra hja sjuklingum med nyrnasjukdém a lokastigi sem ekki voru i
bl6dskilun og og 4,6-falt haerra hjéa sjuklingum med nyrnasjukdom & lokastigi sem voru i bléoskilun og
ty2 lengdist a.m.k. 13-falt. Ekki er maelt med notkun solriamfetdls handa sjuklingum med
nyrnasjukdém & lokastigi. Hja sjuklingum med nyrnasjukdom a lokastigi fjarleegdi blédskilun ad
medaltali 21% solriamfetols.

Aldur, kyn, kynpattur
pydisgreining & lyfjahvorfum benti til pess ad innri skyribreytur fyrir aldur, kyn og kynpétt hafi ekki
kliniskt mikilvaeg ahrif & lyfjahvorf solriamfetols.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, & grundvelli hefédbundinna
rannsokna & eiturverkunum & erfdaefni og frjosemi karla og kvenna.

Rannsoknir a eiturverkunum eftir endurtekna skammta med daglegri gjof med inntdéku voru gerdar hja
muasum (timalengd 3 manudir, mérk um engin merkjanleg, skadleg ahrif (NOAEL) 17 mg/kg/dag),
rottum (timalengd 6 manudir med 3 manada afturbatatimabili, NOAEL ekki stadfest, LOAEL

29 mg/kg/dag) og hundum (timalengd 12 manudir med 3 manada afturbatatimabili, NOAEL ekki
stadfest, leegstu mérk um merkjanleg, skadleg ahrif (LOAEL) 8 mg/kg/dag). Oryggispettir byggdir a
AUC fyrir solriamfetél samkvaemt pessum rannséknum (byggt & samanburdi vid kliniskt AUC vid
radlagdan hamarksskammt handa ménnum sem nemur 150 mg/dag) voru < 1 fyrir mys (byggt &
NOAEL) og < 2 fyrir rottur og hunda (byggt & LOAEL), einkum vegna yfirdrifinna lyfjafreedilegra
ahrifa solriamfetdls & virkni midtaugakerfisins.

Langtimarannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum hafa verid gerdar & mdsum sem fengu medferd
med skdommtum sem namu 20, 65 og 200 mg/kg/dag af solriamfetdli til inntdku i allt ad 104 vikur og
hja rottum sem fengu medferd med skdmmtum sem namu 35, 80 og 200 mg/kg/dag af solriamfetoli til
inntoku i allt ad 101 viku. Solriamfetdl jok ekki tidni eexlismyndunar i pessum aviléngu profunum &
krabbameinsvaldandi ahrifum. Oryggismork byggd & AUC vid radlagdan hamarksdagskammt hja
moénnum (radlagour hdmarksdagskammtur 150 mg/dag) voru u.p.b. 7,8 hja misum og u.p.b. 20,7 hja
rottum. I 1j6si neikveedra eiturverkana & erfdaefni og pess ad tidni @xlismyndunar var ekki aukin i
rannséknunum tveimur & krabbameinsvaldandi ahrifum, ma draga pé alyktun ad solriamfetdl valdi
ekki hettu & krabbameini hja ménnum. Lifunarhlutfall hja masum sem fengu solriamfetol (karldyr)
leekkadi samanborid vio samanburdarlyfin, ad hdmarki vid skammt sem nam 65 mg/kg/dag
(6ryggismork byggd & AUC vid radlagdan hamarksdagskammt hja ménnum voru u.p.b. 2,9), en ekki
hja rottum sem fengu solriamfetdl.
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broski fosturvisis/fosturs

Hugsanleg ahrif & proska fosturvisis og fosturs voru rannsékud hja ungafullum rottum og kaninum.
Eiturverkanir & fosturvisi og fostur (fjélgun fanglata eftir hreidrun hja rottum, aukin tioni fravika i
beinagrind sem folu i sér ranga samstillingu bringubeinslida (sternebrae malalignment) hja rottum og
kaninum, snina afturfaetur og bogin bein hja rottum og minnkada fosturpyngd hja bddum tegundum)
og umhverfuset (situs inversus) hja rottum kom eingdngu i 1j6s pegar um var ad reeda eiturverkanir &
maodour (minnkud likamspyngd). Ekki er haegt ad akvarda hvort eiturverkanir a fésturvisi voru afleiding
eiturverkana & modur eda bein ahrif solriamfetdls. I rannsokn & dreifingu lyfs hja pungudum rottum
fannst 14C-solriamfetdl i fosturhimnu (u.p.b. tvéfalt meiri péttni en i bl6adi), fylgju og i 6llu fostrinu
(nanast sambeerileg péttni og i bl6di) og pvi er ekki heegt ad Gtiloka bein eiturahrif & fostrio. Hja
rottum eru Gtsetningarmdrkin vio NOAEL hvad vardar ahrif 8 modur og proska laegri en Gtsetning hja
moénnum (0,6-0,7 & grundvelli AUC) vid radlagdan hamarksskammt fyrir menn, en hja kaninum eru
Utsetningarmarkin vid NOAEL hvad vardar ahrif & médur og proska < 6 (& grundvelli mg/m? likams-
yfirbords).

Proski fyrir og eftir got

Utsetning (AUC) hjé rottum sem var 0,6-0,7 sinnum meiri en Gtsetning hja ménnum (AUC) vid
radlagdan hamarksskammt fyrir menn, & medgoéngu og vido mjolkurgjof, olli eiturverkunum hja médur
og aukaverkunum & voxt og proska hja afkvaeminu. Vid Gtsetningu (AUC) sem nam 8- til 12-faldri
atsetningu hja ménnum (AUC) vid radlagdan hamarksskammt fyrir menn komu engin langtimaahrif &
nam og minni i 1jos, en studlar fyrir mékun og pungun hja afkveemum voru leekkadir.

6. LYFJAGERPARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

Toflukjarni

Hydroxyprépylsellulési
Magnesiumsterat

Filmuhtd
Poly(vinylalkéhol)
Makragol

Talkum

Titantvioxio (E171)
Gult jarnoxio (E172)
6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ér.
Glos eftir fyrstu opnun: 120 dagar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
pynnur: Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur lyfsins.

Glos: Notid innan 4 ménada eftir fyrstu opnun. Geymid ilatid vel lokad til varnar gegn raka.
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6.5 Gerd ilats og innihald
7 x 1 filmuhuoadar toflur i gétudum skammtaeiningapynnum ar PVC/PCTFE/Ali.

PVC/PCTFE/alpynna.
Pakkningar innihalda 28 eda 56 filmuhtdadar toflur.

Glas Ur hapéttnipdlyetyleni (HDPE) med polyprépylen (PP) barnadryggisloki med innfelldu
kisilhlaupspurrkefni. Hvert glas inniheldur 30 eda 100 filmuhudadar toflur.

EkKi er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeli um forgun.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

8. MARKADSLEYFISNUMER

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 UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 16. jantar 2020

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS
MM/YYYY

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIPAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

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

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).
C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
Markaosleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
markadsleyfis.
D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
. Aztlun um ahaettustjornun
Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i daetlun um &heettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & asetlun
um &hettustjérnun sem akvednar verda.
Leggja skal fram uppfeerda atlun um ahattustjérnun:
. AdJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun éheettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA - PAKKNING MED 7, 28 og 56 TOFLUM 75 mg STYRKLEIKI

1. HEITI LYFS

Sunosi 75 mg filmuhudadar toflur
solriamfetdl

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur solriamfetdl hydrdklo6rio sem jafngildir 75 mg af solriamfetoli.

| 3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 x 1 filmuhtoadar toflur
28 filmuhuoaoar toflur
56 filmuhuoadar toflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntéku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

12. MARKABSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sunosi 75 mg

‘ 17.  EINKVZAEMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PYNNUR - 75 mg STYRKLEIKI

1. HEITI LYFS

Sunosi 75 mg toflur
solriamfetol

2. NAFN MARKADSL EYFISHAFA

Atnahs

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA - PAKKNING MED 7, 28 og 56 TOFLUM 150 mg STYRKLEIKI

1. HEITI LYFS

Sunosi 150 mg filmuhtdadar toflur
solriamfetdl

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur solriamfetdl hydrékl6rid sem jafngildir 150 mg af solriamfetdli.

| 3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 x 1 filmuhtoadar toflur
28 filmuhuoaoar toflur
56 filmuhuoadar toflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntéku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

12. MARKABSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sunosi 150 mg

‘ 17.  EINKVZAEMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PYNNUR - 150 mg STYRKLEIKI

1. HEITI LYFS

Sunosi 150 mg toflur
solriamfetol

‘ 2. NAFN MARKADSL EYFISHAFA

Atnahs

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA - PAKKNING MEBD 30 og 100 TOFLUM 75 mg STYRKLEIKI

1. HEITI LYFS

Sunosi 75 mg filmuhudadar toflur
solriamfetdl

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur solriamfetdl hydrdklo6rio sem jafngildir 75 mg af solriamfetoli.

| 3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhuoadar toflur
100 filmuhutoaoar toflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 120 daga eftir ad glasid var fyrst opnad.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ilatio vel lokad til varnar gegn raka.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

12. MARKABSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sunosi 75 mg

‘ 17. EINKVAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

GLOS - 75 mg STYRKLEIKI

1. HEITI LYFS

Sunosi 75 mg filmuhudadar toflur
solriamfetdl

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur solriamfetdl hydrdéklo6rio sem jafngildir 75 mg af solriamfetoli.

| 3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 toflur
100 toflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 120 daga eftir ad glasid var fyrst opnad.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ilatio vel lokad til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Atnahs

12. MARKABSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17.  EINKVZAEMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA - PAKKNING MEBD 30 og 100 TOFLUM 150 mg STYRKLEIKI

1. HEITI LYFS

Sunosi 150 mg filmuhtdadar toflur
solriamfetdl

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur solriamfetdl hydrékl6rid sem jafngildir 150 mg af solriamfetdli.

| 3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhuoadar toflur
100 filmuhutoaoar toflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki n til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 120 daga eftir ad glasid var fyrst opnad.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ilatio vel lokad til varnar gegn raka.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

12. MARKABSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sunosi 150 mg

‘ 17. EINKVAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

GLOS - 150 mg STYRKLEIKI

1. HEITI LYFS

Sunosi 150 mg filmuhtdadar toflur
solriamfetdl

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur solriamfetdl hydrékl6rid sem jafngildir 150 mg af solriamfetdli.

| 3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 toflur
100 toflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 120 daga eftir ad glasid var fyrst opnad.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ilatio vel lokad til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBDSLEYFISHAFA

Atnahs

12. MARKABSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Sunosi 75 mg filmuhadadar toflur
Sunosi 150 mg filmuhtoadar toflur
solriamfetol

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um éryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 66rum. bad getur valdid
beim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- L&tio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Sunosi og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sunosi

Hvernig nota & Sunosi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Sunosi

Pakkningar og adrar upplysingar

ok wphE

1. Upplysingar um Sunosi og vid hverju pad er notad

Sunosi inniheldur virka efnid solriamfet6l. Solriamfetdl eykur magn nattarulegu efnanna dépamins og
noradrenalins i heilanum. Sunosi hjalpar pér ad halda pér vakandi og finna fyrir minni syfju.

pad er notad

. hja fullordnum med drémasyki, sem er astand sem veldur pvi ad pa finnur skyndilega og 6vaent
fyrir mikilli syfju hvenaer sem er. Sumir sjuklingar med dromasyki fé einnig einkenni
mattleysiskasta (pegar vodvar verda mattlausir sem vidbragd vid tilfinningum eins og reidi, 6tta,
hlatri eda 6veentum uppadkomum, sem stundum leidir til falls).

. til ad auka vokuvitund og draga Gr 6héflegri dagsyfju hja fulloronum sjaklingum med keefisvefn
begar ekki hefur tekist ad draga ur 6hoflegri dagsyfju & fullnaeegjandi hatt med grunnmedferd vid
kaefisvefni, svo sem svefnondunartaeki (continuous positive airway pressure, CPAP).

2. Adur en byrjad er ad nota Sunosi

Ekki méa nota Sunosi ef pu:

. ert med ofnaemi fyrir solriamfetoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

o fékkst hjartaafall a sidastlionu ari

° ert med alvarlegan hjartasjukddm, eins og brjostverk sem pa forst nylega ad finna fyrir eda
brjéstverk sem varir lengur eda er alvarlegri en venjulega, haan blédprysting sem ekKki er
almennilega medhodndladur med lyfjum, alvarlega hjartslattardreglu eda 6nnur alvarleg
hjartavandamal.
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° notar tegund lyfs sem kallast ,,méndéamin oxidasahemill“ (MAQI) vid punglyndi eda
Parkisonsveiki, eda hefur notad méndéamin oxidasahemil & sidastlionum 14 dégum.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Sunosi er notad ef pu ert med eda hefur verid meo:

° gedraen vandamal, p.m.t. gedrof (breytta raunveruleikaskynjun) og 6fgakenndar breytingar a
skapi (gedhvarfasyki)

hjartavandamal, hjartadfall eda heilablodfall

haan blodprysting

afengissyki, hefur misnotad lyf eda ert had/ur lyfjum

augnsjukdém sem kallast pronghornsglaka.

Lattu lekninn eda lyfjafreding vita ef eitthvad af ofantdldu & vio um pig adur en medferd er hafin. pad
er vegna pess ad Sunosi getur gert sum pessara vandamala verri. Laknirinn mun vilja fylgjast med pvi
hvada ahrif lyfid hefur & pig.

Sunosi kemur ekki i stad grunnmedferdar vid kafisvefni eins og svefnondunartaekis. ba att ad halda
slikri medferd afram samhlida Sunosi.

Born og unglingar
Sunosi er ekki &tlad bornum eda unglingum yngri en 18 ara. Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi
og verkun hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Sunosi
Latid leekninn eda lyfjafreding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

PU matt ekki nota Sunosi:

. ef pa notar lyf sem kallast ,,méndéamin oxidasahemill“(MAOI) vid punglyndi eda
Parkinsonsveiki eda hefur notad ménéamin oxidasahemil & sidastlionum 14 dégum vegna pess
ad notkun méndamin oxidasahemla samhlida Sunosi getur haekkad bldoprystinginn.

Leitadu rada hja lsekninum eda lyfjafraedingi ef pd notar lyf sem geta aukid bléoprystinginn eda
hjartslattartidnina, eda ef pd tekur dopaminvirk lyf (t.d. pramipexdl, levodopa, metylfenidat) sem eru
notud til medferdar vid Parkinsonsveiki, punglyndi, fétadeird og ofvirkni med athyglisbresti (ADHD).

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfio er notad.

Sunosi er hvorki &tlad til notkunar & medgdngu né handa konum & barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.

Ef pu ert med barn a brjosti mattu ekki nota Sunosi. Pu og leknirinn purfid ad vega og meta kosti
brjéstagjafar fyrir pig og barnid og avinning medferdar fyrir pig og dkveda a grundvelli matsins hvort
fordast eigi brjostagjof eda fordast eda heetta skuli medferd med Sunosi.

Akstur og notkun véla

Hugsanlegt er ad pig sundli eda ad pu eigir erfidara med ad einbeita pér. Geettu sérstakrar varidar vid
akstur og notkun véla.

Leitadu rada hja lsekninum eda lyfjafreedingi ef pa ert ekki viss um hvernig ahrif undirliggjandi astand
bitt eda lyfid hefur a pig pegar pu framkvaemir athafnir sem krefjast athygli, svo sem akstur og
medhondlun véla:

o i upphafi medferoar
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° ef skammtinum er breytt.

3. Hvernig nota & Sunosi

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Hversu mikio & ad nota af Sunosi

Laeknirinn lzetur pig vita hvada skammt af Sunosi pu att ad taka.

o Pegar um er ad reeda dromasyki er medferdin venjulega hafin med 75 mg skammti einu sinni &
dag, um morguninn pegar pu vaknar. Sumir sjuklingar geetu purft 150 mg upphafsskammt.
Leeknirinn laetur pig vita ef petta & vid um pig. Leeknirinn geeti avisad pér minni skammti sem
nemur 37,5 mg. bu getur fengid pennan skammt med pvi ad taka helminginn af einni 75 mg
toflu. Tofluna & ad brj6ta med pvi ad nota deiliskoruna.

o Pegar um er ad reeda kafisvefn er medferdin venjulega hafin med 37,5 mg skammti einu sinni &
dag, um morguninn pegar pu vaknar. Pu getur fengid pennan skammt med pvi ad taka
helminginn af einni 75 mg toflu. Tofluna & ad brjéta med pvi ad nota deiliskoruna.

. Eftir ad minnsta kosti 3 daga medferd geeti laeeknirinn aukid dagskammtinn i skammtinn sem
hentar pér best.

Radlagour hamarksdagskammtur af Sunosi er 150 mg a dag.

Aldradir (eldri en 65 ara)
Taktu venjulega dagskammtinn nema pud sért med nyrnavandamal (sja hér ad nedan ,,Sjuklingar med
nyrnavandamal®).

Sjuklingar med nyrnavandamal
Ef pu ert med nyrnavandamal geetir leeknirinn purft ad breyta skammtinum.

Notkun Sunosi

o Sunosi er til inntoku.

o Taktu Sunosi inn & morgnana pegar pu vaknar.

. PU getur tekid Sunosi med mat eda & milli maltida.

Hversu lengi & ad taka Sunosi
PU skalt halda &fram ad taka Sunosi eins lengi og leeknirinn hefur gefid pér fyrirmali um.

Ef notadur er sterri skammtur af Sunosi en meelt er fyrir um

Eftirfarandi einkenni komu fram pegar sjuklingur fékk 900 mg af Sunosi (6-faldan
hamarksdagskammt): stjérnlausar hreyfingar (sidkomin hreyfitruflun) og 6réleiki og erfidleikar vid ad
halda kyrru fyrir (hvildardpol). Pessi einkenni gengu til baka pegar medferd med Sunosi var hett.

Hafdu tafarlaust samband vid laeekninn eda naestu bradamottoku til ad fa radleggingar. Taktu pennan
fylgisedil og paer toflur sem eftir eru med pér.

Ef gleymist ad taka Sunosi
Ef pa gleymir ad taka lyfid & venjulegum tima, getur pd enn tekid pad ef meira en 9 klst. eru par til pu
fero ad sofa. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Sunosi
Raeddu vid leekninn &dur en pu hattir ad taka Sunosi.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Mjdg algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Hofudverkur

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Kvidi, erfidleikar med svefn, pirringur, sundl, taugaspenna, éhéfleg svitamyndun
Hradur eda oreglulegur hjartslattur, einnig kallad hjartslattaronot, 6paegindi fyrir brjosti
Har blodprystingur

Ogledi, nidurgangur, magaverkur, heegdatregda, uppkost

Hosti, samanbitnar tennur eda tannagnistur, munnpurrkur

Lystarleysi.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Ordleikatilfinning, eirdarleysi, einbeitingarskortur, hristingur (skjalfti)

Aukning & hjartslattartioni sem er mun meiri en venjulega

Medi

Brjostverkur

porsti

pyngdartap.

Einnig hefur verid tilkynnt um Gtbrot, klada og ofsaklada.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Sunosi

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum og glasinu/pynnunni &
eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Pynnur: Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Glos: Notid innan 4 manada eftir opnun. Geymio ilatio vel lokad til varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Sunosi inniheldur
Virka innihaldsefnid er solriamfetol.

Sunosi 75 mg filmuhudadar t6flur
Hver tafla inniheldur solriamfetdl hydrdklorio, sem jafngildir 75 mg af solriamfetdli.
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Sunosi 150 mg filmuhtdadar téflur
Hver tafla inniheldur solriamfetdl hydréklo6rid, sem jafngildir 150 mg af solriamfetoli.

Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: Hydroxyprépyl sellul6si, magnesiumsterat

Filmuhud: pélyvinylalkéhol, makrogol, talkam, titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172).

Lysing & atliti Sunosi og pakkningasteerdir
Filmuhddud tafla

Sunosi 75 mg filmuhGdadar toflur
Gul eda dokkgul/appelsinugul ilong tafla med igreyptu ,,75“ 4 annarri hlidinni og deiliskoru & hinni
hlidinni. Toflunni ma skipta i jafna skammta.

Sunosi 150 mg filmuhudadar téflur
Gul ilong tafla med igreyptu ,,150% & annarri hlidinni.

Sunosi er faanlegt i pynnupakkningum med 7 x 1 filmuhdudum téflum i gétudum
skammtaeiningapynnum ur PVC/PCTFE/ali, 28 og 56 filmuhGdudum téflum og i glésum med 30 og
100 filmuhududum téflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Framleidoandi

Cilatus Manufacturing Services Limited
Pembroke House

28-32 Pembroke Street Upper

Dublin 2

Co. Dublin

D02 EK84

irland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i MM/YYYY.
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu/
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