I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



W Sim zalem tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevelamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Sunosi 75 mg apvalkotas tabletes

Sunosi 150 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Sunosi 75 mg apvalkotas tabletes

Katra tablete satur solriamfetola hidrohloridu, kas atbilst 75 mg solriamfetola (solriamfetol).

Sunosi 150 mg apvalkotas tabletes

Katra tablete satur solriamfetola hidrohloridu, kas atbilst 150 mg solriamfetola (solriamfetol).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak§punkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete (tablete)

Sunosi 75 mg apvalkotas tabletes

Dzeltena vai tumsi dzeltena, garena tablete, 7,6 mm x 4,4 mm, ar iespiestu uzrakstu ,,75” viena pusé
un dalfjuma Iiniju otra puse.
Tableti var sadalit vienadas devas.

Sunosi 150 mg apvalkotas tabletes

Dzeltena, garena tablete, 9,5 mm x 5,6 mm, ar iespiestu uzrakstu ,,150” viena pusé.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Sunosi ir paredzets, lai uzlabotu nomodu un mazinatu parmérigu miegainibu dienas laika pieaugusiem
pacientiem ar narkolepsiju (ar katapleksiju vai bez tas).

Sunosi ir paredzgts, lai uzlabotu nomodu un mazinatu parmérigu miegainibu dienas laika (excessive
daytime sleepiness, EDS) pieaugus$iem pacientiem ar obstruktivu miega apnoju (OMA), kuru EDS nav
apmierinos$i izarstéta ar sakotngjo OMA terapiju, pieméram, pastavigu pozitivu spiedienu elpcelos
(continuous positive airway pressure, CPAP).
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4.2. Devas un lietoSanas veids
Arsté3ana jasak veselibas apriipes specidlistam ar pieredzi narkolepsijas vai OMA arstéSana.

Sunosi nav paredzéts pamata esosa elpcelu nosprostojuma arsté$anai pacientiem ar OMA. Siem
pacientiem jaturpina primara OMA terapija.

Asinsspiediens un sirdsdarbiba janoverte, pirms sak arsté€Sanu ar solriamfetolu, un periodiski jauzrauga
arsteéSanas laika, Tpasi péc devas palielinasanas. EsoSa hipertensija jakontrol€, pirms sak arstéSanu ar
solriamfetolu un arstéjot pacientus ar augstaku NNKN risku, Tpasi pacientus, kuriem ir hipertensija vai
kuriem ir zinamas kardiovaskularas vai cerebrovaskularas slimibas, un gados vecakiem pacientiem.

Turpmakas arstesanas ar solriamfetolu nepiecieSamiba periodiski ir japarverte. Ja pacientam
paaugstinas asinsspiediens vai paatrinas sirdsdarbiba un to nav iesp&jams stabiliz&t, samazinot
solriamfetola devu vai ar piemérotu medicinisku iejaukSanos, ir jaapsver solriamfetola lietoSanas
partrauk$ana. Ir jaievéro piesardziba, ja lieto citas zales, kas paaugstina asinsspiedienu un paatrina
sirdsdarbibu (skatit 4.5. apakSpunktu).

Devas

Narkolepsija

Ieteicama sakuma deva ir 75 mg vienreiz diena péc pamos$anas. Ja zales kliniski indicétas pacientiem
ar smagaku miegainibas pakapi, var apsvert sakuma devu 150 mg.

Atkariba no kliniskas atbildes reakcijas devu var titrét 1idz lielakam ItTmenim, devu divkarSojot ar
vismaz 3 dienu starplaiku, ieteicama maksimala dienas deva ir 150 mg vienreiz diena.

OMA

leteicama sakuma deva ir 37,5 mg vienreiz diena pec pamosanas. Atkariba no klniskas atbildes
reakcijas devu var titrét lidz lielakam limenim, devu divkarSojot ar vismaz 3 dienu starplaiku,
ieteicama maksimala dienas deva ir 150 mg vienreiz diena.

Sunosi var lietot kopa ar uzturu vai tuksa dusa.

Jaizvairas no Sunosi lietoSanas mazak par 9 stundam pirms gulétieSanas, jo tas var ietekmét
naktsmiegu.

ligstosa lietosana
Nepartrauktas arst€$anas nepiecieSsamiba un piemérota deva ilgstoSas arst€8anas laika periodiski

janoverté pacientiem, kuriem noziméts solriamfetols.

Ipaﬁas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki (> 65 gadi)

Dati par gados vecakiem cilvékiem ir ierobezoti. leteicams lietot samazinatas devas un riipigi
uzraudzit $o pacientu grupu (skatit 4.4. apakSpunktu). Solriamfetols galvenokart tiek izvadits caur
nierém, un, ta ka gados vecakiem pacientiem biezak ir nieru darbibas trauc&jumi, devas var biit
nepiecieSams pielagot atkariba no So pacientu kreatinina klirensa.

Nieru darbibas traucéjumi
Viegli nieru darbibas trauc€jumi (kreatinina klirenss 60—89 ml/min): deva nav japielago.

Vidgji smagi nieru darbibas trauc€jumi (kreatinina klirenss 30-59 ml/min): ieteicama sakuma deva ir
37,5 mg vienreiz diena. Péc 5 dienam devu var palielinat maksimali 1idz 75 mg vienreiz diena.

Smagi nieru darbibas traucgjumi (kreatinina klirenss 15-29 ml/min): ieteicama deva ir 37,5 mg
vienreiz diena.
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Terminala nieru mazspgja (kreatinina klirenss < 15 ml/min): solriamfetolu nav ieteicams lietot
pacientiem ar terminalu nieru mazspéju.

Pediatriska populacija

Sunosi drosums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem (vecums < 18 gadi), lidz §im nav
pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Sunosi paredzets iekskigai lietoSanai.

37,5 mg devas lietoSanu var panakt, 75 mg tableti pa dalijuma lmiju sadalot uz pusém.

4.3. Kontrindikacijas

. Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

. Miokarda infarkts ieprieksgja gada laika, nestabila stenokardija, nekontroléta hipertensija,
nopietna sirds aritmija un citas nopietnas sirdsdarbibas problémas.

° Monoamina oksidazes inhibitoru (MAOI) vienlaiciga lietosana vai 14 dienu laika pec tam, kad

partraukta arst€Sana ar MAOI (skattt 4.5. apakSpunktu).
4.4, TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Psihiski simptomi

Solriamfetols nav novertéts pacientiem, kam anamn&ze vai vienlaikus ir psihoze vai bipolari
trauc€jumi. Arstgjot Sos pacientus, psihisku blakusparadibu dgl, kas var saasinat esoSu psihisku
trauc€jumu simptomus (pieméram, maniakalas epizodes), jaievero piesardziba.

Riipigi jauzrauga, vai pacientiem, kurus arst€ ar solriamfetolu, nerodas nevélamas blakusparadibas,
pieméram, trauksme, bezmiegs un uzbudinamiba. Sis nevélamas blakusparadibas bieZi novéroja
arst€Sanas sakuma, tacu, turpinot arstéSanu, tam bija tendence izzust. Ja Sie simptomi saglabajas vai
pastiprinas, jaapsver devas samazinasana vai lietoSanas partrauksana.

Asinsspiediens un sirdsdarbibas atrums

Kliniskajos p&tijumos iegiito datu analizes paradija, ka arstéSana ar solriamfetolu izraisa no devas
atkarigu sistoliska asinsspiediena un diastoliska asinsspiediena paaugstinasanos, ka ari sirdsdarbibas
paatrinasanos.

Epidemiologiskie dati apliecina, ka hroniska asinsspiediena paaugstinasanas palielina nopietnu
nevélamu kardiovaskularu notikumu (NNKN), tostarp insulta, sirdslékmes un naves kardiovaskularas
slimibas del, risku. Absoliita riska palielinaSanas daudzums ir atkarigs no arstéjamas populacijas
asinsspiediena paaugstinasanas un pamata esos0 NNKN riska. Daudziem pacientiem ar narkolepsiju
un OMA ir vairaki NNKN riska faktori, tostarp hipertensija, diab&ts, hiperlipidémija un palielinats
kermena masas indekss (KMI).

LietoSana ir kontrindicéta pacientiem ar nestabilu kardiovaskularu slimibu, nopietnu sirds aritmiju un
citam nopietnam sirdsdarbibas problemam (skatit 4.3. apakSpunktu).

Pagarinata solriamfetola pusperioda dél pacientiem ar vidgji smagiem vai smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem var but augstaks asinsspiediena paaugstinasanas un sirdsdarbibas paatrinasSanas risks.

Launpratiga lietoSana

Sunosi noverteja launpratigas lietoSanas iesp€jamibas petijuma cilvekiem, un pieradita launpratigas
lietoSanas iespgjamiba bija zema. Saja kliniskaja p&tijuma iegiitie rezultati pieradija, ka solriamfetola
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izraisTtie narkotisko vielu patikas raditaji ir augstaki neka placebo, tacu parasti 1idzigi vai zemaki neka
fenterminam (vaj§ stimulators). Arst&jot pacientus, kuriem anamngze ir launpratiga stimulantu
(piem&ram, metilfenidata, amfetamina) vai alkohola lietoSana, jaievéro piesardziba un jauzrauga, vai
Siem pacientiem nav solriamfetola aplamas vai launpratigas lietosanas pazimes.

Slegta kakta glaukoma

Pacientiem, kas lieto solriamfetolu, iesp&jama midriaze. Pacientiem, kuriem ir paaugstinats acs
spiediens vai slégta kakta glaukomas risks, ieteicams ieveérot piesardzibu.

Sievietes reproduktiva vecuma vai vinu partneri

Sievietem reproduktiva vecuma vai vinu partneriem solriamfetola lietosanas laika jalieto efektiva
kontracepcijas metode (skatit 4.6. apakSpunktu).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas pétijumi nav veikti (skatit 5.2. apakSpunktu).

Solriamfetolu nedrikst lietot vienlaikus ar MAOI vai 14 dienu laika péc tam, kad partraukta arst€Sana
ar MAOI, jo tas var paaugstinat hipertoniskas reakcijas risku (skatit 4.3. apakSpunktu).

Zales, kas paaugstina asinsspiedienu un paatrina sirdsdarbibu, vienlaikus jalieto piesardzigi (skatit
4.4, apakSpunktu).

Zales, kas paaugstina dopamina limeni vai tie$i piesaistas dopamina receptoriem, var izraistt
farmakodinamisku mijiedarbibu ar solriamfetolu. Sadas zales vienlaikus jalieto piesardzigi.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un baro$ana ar kriti

Gritnieciba

Dati par solriamfetola lietoSanu griitniecibas laika ir ierobeZoti vai nav pieejami. PEtijumi ar
dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Sunosi griitniecibas laika un

sievietem reproduktiva vecuma, neizmantojot kontracepcijas lidzeklus, lietot nav ieteicams.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai solriamfetols izdalas cilvéka piena. Petfjumi ar dzivniekiem liecina par solriamfetola
izdaliSanos piena. Nevar izslégt risku jaundzimusajiem/zidainiem. L€mums partraukt barosanu ar kriiti
vai partraukt/atturéties no terapijas ar Sunosi japienem, izveértgjot kriits barosanas ieguvumu b&rnam
un ieguvumu no terapijas sieviet€m.

Fertilitate

Solriamfetola ietekme uz cilveku nav zinama. P&tfjumi ar dzivniekiem neuzrada tiesu vai netieSu
kaitigu ietekmi saistitu ar fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Solriamfetols, ko pacienti lieto stabilas devas, maz ietekmg sp&ju vadit transportlidzeklus. Péc
solriamfetola ievades var attistities reibonis un uzmanibas trauc&jumi (skatit 4.8. apak$punktu).

Pacientus, kas cie$ no neparasti lielas miegainibas un lieto solriamfetolu, nepiecieSams informé&t par to,

ka to nomods var neatgriezties sakotngja Ilimeni. Pacientu, kas cie$ no palielinatas miegainibas dienas
laika, tostarp pacientu, kas lieto solriamfetolu, miegainibas pakape ir bieZzi jaizverte un, ja
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piemérojams, $adiem pacientiem jaiesaka izvairities no transportlidzek]u vadiSanas vai citu potenciali

bistamu darbibu veikSanas, Tpasi arstéSanas sakuma vai mainoties devai.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots visbiezak, bija galvassapes (11,1%), slikta dasa (6,6%)

un &stgribas pasliktinasanas (6,8%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevelamo blakusparadibu sastopamibas biezums noteikts atbilstosi $8dam MedDRA biezuma

iedalfjumam:

loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 lidz < 1/10); retak (= 1/1000 lidz < 1/100); reti (> 1/10 000 lidz

< 1/1000); loti reti (< 1/10 000); nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Organu sistemu klase Nevélamas blakusparadibas BieZums
Vielmainas un uztures traucgjumi Estgribas pasliktina§anas Biezi
Psihiskie traucgjumi Trauksme Biezi
Bezmiegs Biezi
Uzbudinamiba Biezi
Bruksisms Biezi
Satraukums Retak
Nemiers Retak
Nervu sist€émas trauc&jumi Galvassapes Loti biezi
Reibonis Biezi
Uzmanibas trauc&jumi Retak
Trice Retak
Sirds funkcijas trauc&jumi Sirdsklauves Biezi
Tahikardija Retak
Asinsvadu sist€mas trauc€jumi Hipertensija Retak
Elposanas sistemas traucgjumi, kriisu Klepus Biezi
kurvja un videnes slimibas Aizdusa Retak
Kunga-zarnu trakta traucgjumi Slikta diisa Biezi
Caureja Biezi
Sausa mute Biezi
Sapes vedera Biezi
Aizciet€jums Biezi
Vemsana Biezi
Adas un zemadas audu bojajumi Hiperhidroze Biezi
Vispargji traucgjumi un reakcijas Nervozitate Biezi
ievadiSanas vieta Diskomforts kriiskurvi Biezi
Sapes kraskurvi Retak
Slapes Retak
Izmekl&jumi Sirdsdarbibas paatrinasanas Retak
Asinsspiediena paaugstina§anas | Biezi
Kermena masas samazinaSanas | Retak
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AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Arstésanas sakums
Vairums nevélamo blakusparadibu, par kuram zinots biezak, radas pirmajas 2 nedélas kop$ arstéSanas
sakuma, un vidgjais ilgums, kad tas vairakumam pacientu izzuda, bija mazaks par 2 nedelam.

Paaugstinatas jutibas reakcijas
P&c laiSanas tirgii zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam, kas izpaudusas ar vienu vai vairakiem
Sadiem simptomiem: eritematozi izsitumi, izsitumi, natrene (skatit 4.3. apakSpunktu).

No devas atkarigas nevelamas blakusparadibas

12 nedglas ilgajos kliniskajos p&tijumos, kuros salidzinaja solriamfetola devas 37,5 mg, 75 mg un
150 mg/diena ar placebo, ar devu bija saistitas $adas neveélamas blakusparadibas: galvassapes, slikta
dusa, estgribas pasliktinasanas, trauksme, caureja un sausa mute. Pacientiem ar OMA un narkolepsiju
bija lidzigas devu attiecibas. ArsteSanas laika bieZi tika noverotas tadas blakusparadibas ka trauksme,
bezmiegs, uzbudinamiba un satraukums, tacu, arst€Sanai turpinoties, tas izzuda. Ja $ie simptomi
saglabajas vai pasliktinas, ir nepiecieSams apsvert devas samazinaSanu vai arstéSanas partraukSanu
(skattt 4.4. apakSpunktu).

Arstésanas partrauksana

12 nedglas ilgajos ar placebo kontrol&tajos klmiskajos p&tijumos 11 no 396 pacientiem (3%), kuri
sanéma solriamfetolu, nevélamas blakusparadibas d€] partrauca ta lietoSanu, salidzinot ar 1 no

226 pacientiem (< 1%), kuri sanéma placebo. Nevélamas blakusparadibas, kuru dél partrauca zalu
lieto§anu vairak neka vienam ar solriamfetolu arstétam pacientam un biezak neka placebo grupa, bija
trauksme, sirdsklauves un nemiers, visu So blakusparadibu sastopamibas biezums bija mazaks par 1%.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek Itigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma miné&to nacionalas
zinoSanas sist€mas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Klmiskajos petijumos nav sanemti zinojumi par solriamfetola pardozgsanu.

Veselu brivpratigo populacija tika novérota viena viegla ar diskinéziju saistita nevélama
blakusparadiba un viena vidéji smaga ar akatiziju saistita nevélama blakusparadiba, kas radas, lietojot
900 mg devu, kas parsniedz terapeitisko devu. Simptomi izzuda péc arstéSanas partrauksanas.

Ipasa antidota nav. NejauSas pardozesanas gadijuma janodro$ina simptomatiska un atbalstosa
mediciniska apriipe un, ja nepiecieSams, pacienti riipigi jauzrauga.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: psihoanaleptiki, centralas darbibas simpatomimé&tiskie lidzekli, ATK kods:
NO6BA14

Darbibas mehanisms

Nayv pilniba izpetiti mehanismi, kas uzlabo mozumu pacientiem ar palielinatu miegainibu dienas laika,
kura saistita ar narkolepsiju vai obstruktivu miega apnoju. Tomér efektivitati, iesp&jams, nodro§ina
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dopamina un norepinefrina (noradrenalina) atpakalsaistes inhibitora (dopamine and norepinephrine
reuptake inhibitor, DNRI) darbiba.

Farmakodinamiska iedarbiba

In vitro dati

Radioliganda piesaistes eksperimentos ar §inam, uzradot klon&tus cilvéka receptorus/transportierus,
solriamfetolam nav manamas afinitates pret dopaminu (replikata saistiSanas inhibicijas konstante
(inhibition binding constant, Ki) = 6,3 un 14,2 puM) un norepinefrinu (noradrenalinu) (replikata
saistiSanas inhibicijas konstante (inhibition binding constant, Ki) = 3,7 un > 10 M), bet bez manamas
afinitates pret serotonina transportieri. Solriamfetols inhib&ja dopamina (puse no maksimalas
inhibgjosas koncentracijas (half maximal inhibitory concentration, 1Csp) =a2,9 un 6,4 uM) un
norepinefiina (noradrenalina) (puse no maksimalas inhibgjosas koncentracijas (half maximal
inhibitory concentration, ICso) = 4,4 uM) atpakalsaisti, bet ne $o §linu izdalito serotoninu.

In vivo dzivnieku dati

Parenteralas devas, kas veicinaja izteikti nomodu veicinoSu iedarbibu zurkam, solriamfetols palielinaja
individualu dopamina Iimeni striatum zona un norepinefrina (noradrenalina) Iimeni galvas smadzenu
garozas priek$gja dala, un neuzradija manamu sasaistiSanos ar zurku dopamina un norepinefiina
(noradrenalina) transportieriem autoradiografiskajos eksperimentos.

Kliniska efektivitate un droSums

Narkolepsija

1. pétijuma, 12 nedélas ilga randomizéta dubultmaskéta ar placebo kontrol&ta paralélu grupu pétijuma,
tika pétita solriamfetola efektivitate pieaugusiem pacientiem ar narkolepsiju (ar katapleksiju vai bez
tas).

Lai iesaistitos $aja p&tfjuma, sakuma pacientiem bija jabiit parme&rigai miegainibai dienas laika
(Epvorta miegainibas skalas [Epworth Sleepiness Scale, ESS] punktu skaits vismaz 10) un gratibam
palikt nomoda (vidg€jais iemigSanas latentums mazak par 25 miniit€m), ka dokumentgts ar 40 mintsu
paliksanas nomoda parbaudes (Maintenance of Wakefulness Test, MWT) pirmo 4 méginajumu vidgjo
vertibu.

Efektivitates raditaji bija $adu raditaju izmainas no sakuma Iidz 12. nedelai: spgja palikt nomoda, ko
nosaka ar MWT vidgjo iemigSanas latentumu, parm&riga miegainiba dienas laika, ko nosaka ar ESS,
un vispargja klmiska stavokla uzlabosanas, ko noverte ar pacienta izmainu visparéja novertejuma
(Patient Global Impression of Change, PGIc) skalu. ESS ir 8 punktu pacienta zinots novertéjums par
iesp&jamibu iemigt parastu ikdienas darbibu laika. PGIc ir 7 punktu skala intervala no ,,loti uzlabojies”
lidz ,,loti pasliktinajies”, ar ko noveérte pacienta zinotas vina kliniska stavokla izmainas.

Pacientiem ar narkolepsiju bija raksturigs trauc€ts nomods un parmeriga miegainiba dienas laika, par
ko liecina sakumstavokla attiecigi MWT vidgjais iemigSanas latentums un ESS punktu skaits

(1. tabula). Vairums pacientu ieprieks bija lietojusi psihostimulatorus. Katapleksija kopuma bija
apméram pusei pacientu; demografiskais un sakotngja stavokla raksturojums bija Iidzigs pacientiem ar
katapleksiju un pacientiem bez katapleksijas.

Saja pétijuma pacientus ar narkolepsiju nejausinati iedalija grupas, lai sanemtu solriamfetolu 75 mg,
150 mg vai 300 mg (divkartigu maksimalo ieteicamo dienas devu), vai placebo vienreiz diena.

12. nedg&la pacientiem, kuri bija nejausinati iedaliti sanemt 150 mg devu, novéroja statistiski nozimigus
MWT un ESS raditaju (lidzvertigie primarie merka kriteriji), ka art PGIc raditaja (galvenais
sekundarais mérka kritérijs) uzlabojumus, salidzinot ar placebo. Pacientiem, kuri bija nejausinati
iedaliti 75 mg grupa, novéroja statistiski nozimigu ESS raditaja uzlabojumu, bet ne MWT vai PGlc
raditaja uzlabojumu (1. tabula). Sis efekts bija atkarigs no devas, to novéroja 1. nedéla, un tas
saglabajas visu pétjjuma laiku (1. att€ls). Vispargji mazaks vienadu devu ietekmes apmers tika
noverots pacientiem, kuriem bija sliktaks sakotngjais miegainibas Iimenis, salidzinot ar pacientiem,
kuru sakotngjais stavoklis bija labaks. 12. ned€la pacientiem, kuri bija nejausinati iedaliti grupas, lai
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sanemtu 150 mg solriamfetola, noveéroja ilgstoSus nomoda uzlabojumus visu dienu, un tie, salidzinot
ar placebo, bija statistiski nozimigi katra no 5 MWT méginajumiem un ilga apméram 9 stundas péc
devas lietoSanas. Spéja veikt ikdienas aktivitates novéroja no devas atkarigus uzlabojumus, ko noteica
ar miega anketas funkcionalo rezultatu Tso versiju (Functional Outcomes of Sleep Questionnaire,
FOSQ-10). Efektivitate no devam virs 150 mg diena nav pietickami paaugstinata, lai atsvértu ar devu
lietoSanu saistitas nevélamas blakusparadibas.

Solriamfetola lietoSana neietekméja naktsmiegu, ko novértgja ar polisomnografiju.

1. tabula. Efektivitates rezultatu parskats 12. nedela pacientiem ar narkolepsiju 1. pétijjuma

ArsteSanas grupas | Sakumstavokla Vidgjas AtSkiriba P vertib
(N) videjais izmainas kop$ | salidzinajuma ar a
punktu skaits sakuma placebo (95% TI)
(SN)
1. petijums MK videja
vertiba (SK)
MWT | Placebo (58) 6,15 (5,68) 2,21 (1,29) - -
(min) | Sunosi 75 mg (59) 7,50 (5,39) 4,74 (1,34) 2,62 (-1,04; 6,28) 0,1595
Sunosi 150 mg (55) 7,85 (5,74) 9,77 (1,33) 7,65 (3,99; 11,31) <0,0001
1. petijums MK videja
vertiba (SK)
ESS Placebo (58) 17,3 (2,86) -1,6 (0,65) - -
Sunosi 75 mg (59) 17,3 (3,53) -3,8 (0,67) -2,2 (-4,0; -0,3) 0,0211
Sunosi 150 mg (55) 17,0 (3,55) -5,4 (0,66) -3,8 (-5,6; -2,0) < 0,0001
Pacientu procentuala dala, kam Procentuala P vertib
novéroja uzlabosanos* atskiriba a
salidzinajuma ar
placebo (95% TI)
PGlc | 1. pétijums
Placebo (58) 39,7% - -
Sunosi 75 mg (59) 67,8% 28,1 (10,8; 45,5) 0,0023f
Sunosi 150 mg (55) 78,2% 38,5 (21,9; 55.2) < 0,0001

SN = standartnovirze; SK = standartkluda; MK vid&ja vértiba = mazako kvadratu vidgja vertiba; atskiriba salidzinajuma ar placebo = aktivo
zalu un placebo MK vid&ja atskiriba kop§ izmainam kops sakuma. MWT rezultati iegiiti no MWT pirmajiem 4 méginajumiem, un pozitivas

izmainas kops sakuma nozimé iemigsanas latentuma uzlabojumu. ESS raditaja negativas izmainas kop$ sakuma nozimé parmerigas

miegainibas dienas laika uzlabojumu. * Pacientu procentualaja dala, kam novéroja PGIc raditaja uzlabosanos, ietilpst pacienti, kuri zinojusi
par loti lieliem, lieliem un minimaliem uzlabojumiem; ¥ nominala p veértiba.
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1. attels. Efektivitates ldzvertigie primarie mérka kriteriji pacientiem ar narkolepsiju
1. pétijuma

MWT: izmainas kop$ sakuma pa pétijjuma ESS: izmainas kops sakuma pa pétijuma vizitém
vizitem (nedela) (nedela)
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Nozimigi at$kirigs no placebo (** p < 0,001, * p <0,05).

OMA

2. petijuma (12 nedg€las ilga randomizéta dubultmaskéta ar placebo kontroléta paralélu grupu pétijuma)
tika noverteta solriamfetola efektivitate pieaugusiem pacientiem ar OMA. Lidzvertigie un galvenie
sekundarie merka krit€riji $aja petijuma bija tadi pasi ka 1. petfjuma. 3. petjjums bija 6 nedelas ilgs
randomizg&tas arsté$anas izbeigSanas dubultmaskéts ar placebo kontroléts p&tijums par solriamfetola
efektivitati pieauguSiem pacientiem ar OMA. Efektivitates raditaji randomizg&tas arsté$anas
izbeigSanas perioda bija §adu raditaju izmainas no randomizgtas arstéSanas izbeigSanas perioda
sakuma lidz beigam: MWT, ESS un vispargja kliniska stavokla pasliktinasanas, ko novertgja ar PGIc.

Lai iesaistitos abos p&tijumos, sakuma pacientiem bija jabiit parmerigai miegainibai dienas laika (ESS
punktu skaits > 10) un grutibam palikt nomoda (vid&jais iemig$anas latentums < 30 minttes, ka
dokumentéts ar MWT pirmo 4 m&ginajumu vidgjo vértibu). Pacienti bija pieméroti dalibai p&tijuma, ja:
1) vini tobrid lietoja primaru OMA arstéSanu (ar jebkadu arstéSanas rezima ievéroSanas Iimeni);

2) vini agrak bija lietojusi primaru arsté$anu vismaz vienu ménesi ar vismaz vienu dokument&tu
pielagosanu arstésanai; vai 3) viniem bija veikta kirurgiska iejauk$anas, méginot arstét esosu
nosprostojumu. Pacientus mudin3ja turpinat pasreiz&jo primaro OSA arstéSanu tada pasa lietoSanas
Itment visu pétijuma laiku. Pacientus kliniskajos p&tijumos neieklava, tikai pamatojoties uz vinu
primaras arsté$anas izmantosanu, ja vini bija atteikuSies izméginat primaru arsté$anu, pieméram, ar
CPAP, mutes ierici vai kirurgisku iejaukSanos, lai arstétu pamata eso§o nosprostojumu.

2. petijuma pacientiem ar OMA bija raksturigs traucgts nomods un parmériga miegainiba dienas laika
(PMD), par ko liecina sakumstavokla attiecigi MWT vidgjais iemigSanas latentums un ESS punktu
skaits (2. tabula). Apm&ram 71% pacientu ievéroja arst€$anas reZimu (pieméram, > 4 stundas nakti

> 70% naksu); demografiskais un sakotn&ja stavokla raksturojums pacientiem bija lidzigs neatkarigi
no primaras OMA arst€Sanas reZima ieveérosanas. Sakuma primaro OMA arst€Sanu izmantoja
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apméram 73% pacientu, no $iem pacientiem 92% pacientu izmantoja pozitivu spiedienu elpcelos
(positive airway pressure, PAP).

Pacientus nejausinati iedalija grupas, lai sanemtu solriamfetolu 37,5 mg, 75 mg, 150 mg, 300 mg
(divkartigu maksimalo ieteicamo dienas devu) vai placebo vienreiz diena. 12. nedéla pacientiem, kuri
bija nejausinati iedaliti 75 mg un 150 mg devas grupas, noveroja statistiski nozimigus MWT un ESS
raditaju (lidzvertigie primarie mérka kritériji), ka arm PGlc raditaja (galvenais sekundarais merka
kritérijs) uzlabojumus, salidzinot ar placebo (2. tabula). Pacientiem, kuri nejausinati tika iedaliti grupa,
lai sanemtu 37,5 mg solriamfetola devu, tika noveroti ievérojami uzlabojumi, balstoties uz MWT un
ESS raditajiem. So efektu novéroja 1. nedéla, tas saglabajas visu pétijuma laiku un bija atkarigs no
devas (2. att€ls). 12. ned€la pacientiem, kuri bija nejausinati iedaliti grupas, lai sanemtu 75 mg un
150 mg Sunosi, noveroja ilgstoSus nomoda uzlabojumus visu dienu, un tie, salidzinot ar placebo, bija
statistiski nozimigi katra no 5 MWT méginajumiem un ilga apm@ram 9 stundas p&c devas lietosanas.
Spéja veikt ikdienas aktivitates novéroja no devas atkarigus uzlabojumus, ko noteica ar FOSQ-10.
Efektivitate no devam virs 150 mg diena nav pietickami paaugstinata, lai atsvertu ar devu lietoSanu
saistitas nevelamas blakusparadibas.

2. petijuma solriamfetola lietoSana neietekmgja naktsmiegu, ko novertgja ar polisomnografiju.

12 nedglas ilgaja petijjuma posma neviena arstéSanas grupa nenoveroja klmiski nozimigas izmainas
pacienta primaras OMA arstg€Sanas izmanto$ana. Primaras OMA arstéSanas reZzima
iev@roSana/neieverosana neliecinaja par atskirigu efektivitati.

3. petijuma sakotngjie demografiskie dati un slimibas raksturojums bija Iidzigs p&tjjuma 2. p&tijuma
populacijai. Sakuma deva bija 75 mg vienreiz diend, un to varéja palielinat par vienu devas Itmeni ar
vismaz 3 dienu intervaliem lidz 150 mg vai 300 mg atbilstosi efektivitatei un panesibai. Devu pacienti
var€ja ari samazinat Iidz 75 mg vai 150 mg. Randomiz&tas arstésanas izbeigSanas perioda péc

4 nedglas ilgas atklatas arst€Sanas pacientiem, kurus arstgja ar solriamfetolu, uzlabojums saglabajas,
turpretim placebo san€musajiem pacientiem bija pasliktinasanas (MK vidgja atSkiriba 11,2 miniites
MWT un -4,6 ESS; abiem raditajiem p < 0,0001). Mazak pacientu, kurus arst&ja ar solriamfetolu,
zinoja par PGIc raditaja pasliktinasanos (procentuala atskiriba -30%; p = 0,0005).
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2. tabula. Efektivitates rezultatu parskats 12. nedéla pacientiem ar OMA 2. pétijuma

ArsteSanas grupa | Sakumstavokla Videjas Atskiriba P vertiba
(N) vidéjais punktu | izmainas kops§ | salidzinajuma ar
skaits (SN) sakuma placebo (95% TI)
MK vidgja
veértiba (SK)
MWT | Placebo (114) 12,58 (7,14) 0,21 (1,0) - -
(min) | Sunosi 37,5 mg (56) 13,6 (8,15) 4,74 (1,42) 4,53 (1,16, 7,90) 0,0086
Sunosi 75 mg (58) 12,44 (6,91) 9,08 (1,36) 8,87 (5,59, 12,14) | <0,0001
Sunosi 150 mg (116) 12,54 (7,18) 10,96 (0,97) 10,74 (8,05, 13,44) | <0,0001
MK vidéja
veértiba (SK)
ESS Placebo (114) 15,6 (3,32) -3,3 (0,45) - -
Sunosi 37,5 mg (56) 15,1 (3,53) -5,1 (0,64) -1,9 (-3,4,-0,3) 0,0161
Sunosi 75 mg (58) 15,0 (3,51) -5,0 (0,62) -1,7 (-3,2, -0,2) 0,0233
Sunosi 150 mg (116) 15,1 (3,37) -7,7 (0,44) -4,5 (-5,7, -3,2) < 0,0001
Procentuala P veértiba
Pacientu procentuala dala, kam atskiriba
novéroja uzlabosanos* salidzinajuma ar
placebo (95% TI)
Placebo (114) 49,1% - -
PGlc 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

SN = standartnovirze; SK = standartkluada; MK vid&ja vertiba = mazako kvadratu vidgja vertiba; atkiriba salidzinajuma ar placebo = MK
vid&ja atskiriba izmainas kop$ sakuma starp aktivajam zalém un placebo. MWT rezultati iegiiti no MWT pirmajiem 4 méginajumiem, un
pozitivas izmainas kops sakuma nozimé iemigSanas latentuma uzlabojumu. ESS raditaja negativas izmainas kop$ sakuma nozimé parmerigas
miegainibas dienas laika uzlabojumu. * Pacientu procentualaja dala, kam novéroja PGIc raditaja uzlabosanos, ietilpst pacienti, kuri zinojusi
par loti lieliem, lieliem un minimaliem uzlabojumiem.
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2. atteéls. Efektivitates lidzvértigie primarie mérka Kritériji pacientiem ar OMA 2. pétijuma

MWT: izmainas kopS$ sakuma pa pétijjuma ESS: izmainas kops sakuma pa pétijuma vizitém
vizitem (nedela) (nedela)
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Nozimigi at§kirigs no placebo (** p < 0,001, * p <0,05).

ligstosa efektivitate narkolepsijas un OMA gadijuma

4. pétijums bija ilgstoSa droSuma un efektivitates saglabasanas p&tijums par arstéSanu ar solriamfetolu
lidz vienam gadam, ieskaitot 2 nedglas ilgu randomizetas arst€Sanas izbeigsanas, ar placebo kontrolétu
periodu péc vismaz 6 ménesus ilgas arstéSanas ar solriamfetolu, pieaugusiem pacientiem ar
narkolepsiju vai OMA, kuri bija pabeigusi ieprieksgju petijumu.

Efektivitates raditaji randomizetas arst€Sanas izbeigsanas perioda bija $adu raditaju izmainas no
randomizgtas arst€$anas izbeigSanas perioda sakuma lidz beigam: ESS un vispargja kliniska stavokla
pasliktinasanas, ko novertgja ar PGlc. Sakuma deva un devas titr€Sana bija tada pati ka 3. petijuma.

Randomiz&tas arsteéSanas izbeigSanas perioda p&c vismaz 6 menesus ilgas atklatas arstéSanas
pacientiem, kurus arst§ja ar solriamfetolu, uzlabojums saglabajas, turpretim placebo sanémusajiem
pacientiem bija pasliktinasanas (MK vidgja atSkiriba -3,7 ESS; p < 0,0001). Mazak pacientu, kurus
arst€ja ar solriamfetolu, zinoja par PGIc raditaja pasliktinasanos (procentuala atskiriba -36,2%;

p < 0,0001). Sie rezultati pierada ilgstosu efektivitates saglabasanos, ja nepartraukti turpina arsté$anu
ar solriamfetolu, un, partraucot arstésanu, arst€sanas ieguvuma atcelSanu.

Pacientiem, kuri pétifjuma sakuma izmantoja primaru OMA arstéSanu, primaras OMA arsté$anas
izmantoSana ilgsto$a p&tjjuma gaita nemainijas.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus Sunosi viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apak$grupas vecuma no 6 Iidz mazak par 18 gadiem parmérigas miegainibas
dienas laika simptomatiskai arst€Sanai narkolepsijas gadijuma (informaciju par lietoSanu b&rniem
skatit 4.2. apakSpunkta).
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

Solriamfetola biopieejamiba, lietojot iekskigi, ir apméram 95%, maksimalas koncentracijas plazma
sasniegSanas Tmax mediana ir 2 stundas (diapazons no 1,25 lidz 3 stundam) tuksa dasa.

Solriamfetola lietoSana kopa ar &dienu ar augstu tauku saturu izraisTja minimalas Cmax Un AUC
izmainas; tomér noveroja Tmax aizkavésanos par apméram 1 stundu. Rezultati liecina, ka solriamfetolu
var lietot neatkarigi no uztura.

Izkliede

Solriamfetola Skietamais izkliedes tilpums ir apméram 198,7 |, kas liecina par plasu izkliedi audos
arpus vaskularas telpas. SaistiSanas ar plazmas protetniem bija diapazona no 13,3% lidz 19,4%
solriamfetola koncentracijas diapazona no 0,059 Iidz 10,1 pg/ml cilvéka plazma. Vidgjas
koncentracijas asinis un plazma attieciba bija diapazona no 1,16 Iidz 1,29, kas liecina par solriamfetola
nelielu saistiSanos ar asins Stinam.

Biotransformacija

Solriamfetols cilvékam metaboliz&jas loti maz.

Mijiedarbiba

Iznemot vaju CYP2D6 inhibiciju (ICsp 360 M), solriamfetols nav neviena nozimigaka CYP enzima
substrats vai inhibitors un kliniski nozimigas koncentracijas neinduce CYP1A2, 2B6, 3A4 vai
UGTI1A1 enzimu. Solriamfetols nav membranas transportieru P-glikoproteta (P-gp), kriits véza
rezistences protetna (breast cancer resistance protein, BCRP), organisku anjonu transportésanas
polipeptidu (organic anion transporting polypeptide, OATP)1B1, OATP1B3, organisku anjonu
transportieru (organic anion transporter, OAT)1 vai OAT3 substrats vai inhibitors. Solriamfetols
galvenokart izdalas nemainita veida urina un ir vairaku nieru katjonu aktivas vielas transportieru
zemas afinitates substrats bez spécigas afinitates ar jebkuru atsevisku parbaudito transportieri
(organisko katjonu transportieri (organic cation transporter, OCT)2, vairaku zalu un toksinu
izspieSanas proteinu (multidrug and toxin extrusion, MATE)1, organisko katjonu/karnitina
transportieri (organic cation / carnitine transporter, OCTN)1 un OCTNZ2). Solriamfetols nav nieru
transportieru OCT1, MATE2-K, OCTNI1 vai OCTN?2 inhibitors, ta¢u ir OCT2 (ICso 146 pM) un
MATEI v3aj$ inhibitors (ICso 211 uM). Kopuma §ie rezultati parada, ka pacientiem, kuri lieto
solriamfetolu, kliniski nozimiga farmakokingtiska (FK) zalu mijiedarbiba ir maz ticama.

Eliminacija
Solriamfetola Skietamais vidgjas eliminacijas pusperiods ir 7,1 stunda, un Skietamais kopgjais klirenss

ir apm@ram 19,5 I/h. Solriamfetola klirenss caur nierém ir apméram 18,2 I/h.

Masas-bilances pétijuma cilvékam apmeéram 95% devas tika izvadits ar urinu ka nemainits
solriamfetols, un 1% devas vai mazak tika izvadits ka sekundarais neaktivais metabolits
N-acetilsolriamfetols. Klirenss caur nierém bija Skietama kopgja klirensa lielaka dala un parsniedza
kreatinina klirensu apméram 3 reizes, kas liecina, ka primaro zalu aktiva sekrécija nieru kanalinos,
iespgjams, ir nozimigakais eliminacijas cels.

Linearitate/nelinearitate

Solriamfetola farmakoking&tika ir lineara klinisko devu diapazona. Lidzsvara koncentracija tick
sasniegta péc 3 dienam, paredzams, ka 150 mg vienreiz diena lietoSana radis minimalu solriamfetola
uzkra$anos (1,06 reizes lielaka par vienas devas iedarbibu).
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Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Salidzinot ar pacientiem ar normalu nieru darbibu (novertétais glomerulu filtracijas atrums

nGFA > 90 ml/min/1,73 m?), solriamfetola AUC bija apméram 1,5, 2,3 un 4,4 reizes lielaks, un ti
palielindjas apméram 1,2, 1,9 un 3,9 reizes attiecigi pacientiem ar viegliem (nGFA

60-89 ml/min/1,73 m?), vidgji smagiem (nGFA 30-59 ml/min/1,73 m?) vai smagiem

(nGFA < 30 ml/min/1,73 m?) nieru darbibas traucgjumiem. Kopuma vid&jo Cmax vértibu un Tmax
medianu nieru darbibas traucgjumi neietekméja.

Salidzinot ar pacientiem ar normalu nieru darbibu (nGFA > 90 ml/min/1,73 m?), solriamfetola AUC
bija attiecigi apméram 6,2 un 4,6 reizes lielaks pacientiem ar terminalu nieru mazspgju bez
hemodializes un pacientiem ar terminalu nieru mazspé&ju, kuriem tika veikta hemodialize, un ti»
palielinajas vismaz 13 reizes. Solriamfetols nav ieteicams lieto$anai pacientiem ar terminalu nieru
mazspé&ju. Pacientiem ar terminalu nieru mazspéju vidgji 21% solriamfetola tika izvadits hemodializes
cela.

Vecums, dzimums, rase
Populacijas FK analize liecingja, ka raksturigajiem kovariatiem vecumam, dzimumam un rasei nav
klmiski nozimigas ietekmes uz solriamfetola farmakokinétiku.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpetijumos iegtitie dati par genotoksicitati un tévinu un matisu fertilitati neliecina
par pasu risku cilvékam.

Tika veikti atkartotu devu petijumi ar ikdienas peroralu lietoSanu peleém (ilgums 3 menesi, NOAEL

17 mg/kg/diena), zurkam (ilgums 6 menesi ar 3 ménesus ilgu atkopSanas periodu, NOAEL nav
noteikts, LOAEL 29 mg/kg/diena) un suniem (ilgums 12 ménesi ar 3 méneSus ilgu atkopSanas periodu,
NOAEL nav noteikts, LOAEL 8 mg/kg/diena). Ar AUC pamatotie solriamfetola droSuma faktori, kas
ieglti $ajos petijumos (nemot vera salidzinajumu ar klmisku AUC, lietojot 150 mg/diena, maksimalo
ieteicamo devu cilvékam), bija < 1 pelém (balstoties uz NOAEL) un < 2 zurkam un suniem (balstoties
uz LOAEL), lielakoties saistiba ar izteiktu solriamfetola farmakodinamisko efektu uz CNS aktivitati.

Ilgtermina kancerogenitates pétijumi tika veikti ar pelém, ko ar peroralam solriamfetola devam 20,

65 un 200 mg/kg/diena arsteja 104 nedglas, un zurkam, ko ar peroralam solriamfetola devam 35, 80 un
200 mg/kg/diena arstja 101 nedélu. Sajos visas dzives kancerogenitates testos solriamfetols
nepalielinaja jaunveidojumu attistibas sastopamibu. AUC balstitas drosuma robezas, lietojot liela deva
lidz maksimalajai ieteicamajai devai cilvékam (maximal recommended human dose — MRHD,

150 mg/diena), bija apméram 7,8 pelém un apm&ram 20,7 Zurkam. Nemot véra negativo
genotoksicitati un audzg&ja sastopamibas pieauguma neesamibu neviena no abiem kancerogenitates
petijumiem, var secinat, ka solriamfetols nerada kancerogénu risku cilvékiem. Salidzinot ar kontroles
grupam, samazinati izdzivoSanas raditaji bija ar solriamfetolu arstétajam pelém (t€viniem), maksimali
pie devas 65 mg/kg diena (AUC balstita drosuma rezerve lidz MRHD apméram 2,9), bet ne ar
solriamfetolu arstétajam Zurkam.

Embrija/augla attistiba

Iespgjama ietekme uz embrija/augla attistibu tika petita grisnam Zzurkam un truSiem. Embrija/augla
toksicitate (palielinata pecimplantacijas bojaeja zurkam, palielinata skeleta anomaliju sastopamiba,
ietverot kriiSkaula segmentu deformaciju zurkam un trusSiem, pakal€jo ekstremitasu rotaciju un
izliektus kaulus zZurkam, samazinatu augla kermena masu abam sugam) un Situs inversus zurkam tika
novérota tikai mates toksicitates klatiené (samazinata kermena masa). Nav iesp&jams noteikt, vai
embriotoksicitate radas maternalas toksicitates vai tieSas solriamfetola iedarbibas dél. Izplatibas
pétijuma grasnam zurkam 14C-solriamfetols tika konstatts augla membrana (aptuveni divreiz
augstaks limenis neka asinis), placenta un visa augli (Iimenis Iidzigs ka koncentracijai asinis), tadel
nevar izslégt tiedu toksisku iedarbibu uz augli. Zurkam ietekmes vértibas maternaliem un atfistibas
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NOAEL ir zemakas par ietekmi uz cilvéku (0,6-0,7, balstoties uz AUC) MRHD, tacu trusiem
ietekmes vértibas maternaliem un attistibas NOAEL ir < 6 (mg/m? kermena virsmas lauka).

Prenatala un postnatala attistiba

Zurkam ietekmes Iimeni (AUC), kuri bija 0,6-0,7 reizes augstaki par cilvéka ietekmes limeniem
(AUC) MRHD, izraisija mates toksicitati un nelabvéligu ietekmi uz p&cnacgju augsanu un attistibu.
Ietekmes Iimenos (AUC), kuri bija no 8 lidz 12 reizém augstaki par cilvéka ietekmes limeni (AUC)
MRHD, netika noverota ilgtermina ietekme uz maci$anos un atminu, tacu pécnacéjiem bija samazinati
kopoSanas un griitniecibas indikatori.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Hidroksipropilceluloze
Magnija stearats

Apvalks

Polivinilspirts

Makrogols

Talks

Titana dioksids (E 171)
Dzeltenais dzelzs oksids (E 172)
6.2. Nesaderiba

Nav piemé&rojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi
Pudelém péc atvérsanas: 120 dienas

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Blisteri: §Tm zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

Pudeles: izlietot 4 ménesu laika péc atversanas. Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma, lai pasargatu no
mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

7 x 1 apvalkotas tabletes polivinilhlorida (PVH)/polihlortrifluoretiléna (PHTFE)/aluminija perforéta
blistert ar vienu devu konttirligzda.

Polivinilhlorida (PVH)/polihlortrifluoretiléna (PHTFE)/aluminija blisteris.
lepakojumi ar 28 vai 56 apvalkotajam tabletém.

Augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudele ar bérniem neatveramu polipropiléna (PP) vacinu un
icklautu silikagela desikantu. Katra pudele satur 30 vai 100 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirg@l var nebiit pieejami.
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6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu atkritumu likvideéSanas prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2020.gada 16.janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
MM/YYYY

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSQCTJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstisanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zilu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegianas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
sarakstd), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas public&ti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Tpasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika pec registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACviJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e pcc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
eja ieviesti grozijjumi riska parvaldibas sistéma, jo 1paSi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE 75 mg STIPRUMAM — IEPAKOJUMS ar 7, 28 un 56 TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Sunosi 75 mg apvalkotas tabletes
solriamfetol

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra tablete satur solriamfetola hidrohloridu, kas atbilst 75 mg solriamfetola.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

7 x 1 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Ser.

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sunosi 75 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS — 75 mg STIPRUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Sunosi 75 mg tabletes
solriamfetol

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Atnahs

3.  DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

4. SERIJAS NUMURS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE 150 mg STIPRUMAM — IEPAKOJUMS ar 7, 28 un 56 TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Sunosi 150 mg apvalkotas tabletes
solriamfetol

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra tablete satur solriamfetola hidrohloridu, kas atbilst 150 mg solriamfetola.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

7 x 1 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Ser.

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sunosi 150 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS — 150 mg STIPRUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Sunosi 150 mg tabletes
solriamfetol

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Atnahs

3.  DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

4. SERIJAS NUMURS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE 75 mg STIPRUMAM — IEPAKOJUMS ar 30 un 100 TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Sunosi 75 mg apvalkotas tabletes
solriamfetol

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra tablete satur solriamfetola hidrohloridu, kas atbilst 75 mg solriamfetola.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

30 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
lekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der.Iidz
P&c pudeles pirmas atversanas izlietot 120 dienu laika.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat cieSi noslégta iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Ser.

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sunosi 75 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES - 75 mg STIPRUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Sunosi 75 mg apvalkotas tabletes
solriamfetol

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra tablete satur solriamfetola hidrohloridu, kas atbilst 75 mg solriamfetola.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

30 tabletes
100 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der.Iidz
P&c pudeles pirmas atvérsanas izlietot 120 dienu laika.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat cieSi noslégta iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Atnahs

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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

13. SERIJAS NUMURS

Ser.

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE 150 mg STIPRUMAM — IEPAKOJUMS ar 30 un 100 TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Sunosi 150 mg apvalkotas tabletes
solriamfetol

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra tablete satur solriamfetola hidrohloridu, kas atbilst 150 mg solriamfetola.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

30 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der.Iidz
P&c pudeles pirmas atvérsanas izlietot 120 dienu laika.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat cieSi noslégta iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Ser.

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sunosi 150 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES - 150 mg STIPRUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Sunosi 150 mg apvalkotas tabletes
solriamfetol

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra tablete satur solriamfetola hidrohloridu, kas atbilst 150 mg solriamfetola.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

30 tabletes
100 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der.Iidz
P&c pudeles pirmas atvérsanas izlietot 120 dienu laika.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat cieSi noslégta iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Atnahs

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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

13.  SERIJAS NUMURS

Ser.

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lieto$anas instrukcija: informacija pacientam

Sunosi 75 mg apvalkotas tabletes
Sunosi 150 mg apvalkotas tabletes
solriamfetol

VW $im zalem tick piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identific€t jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Saglabajiet So instrukciju! lesp€jams, ka velak to vajadzes parlastt.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja $iem
cilvékiem ir [idzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

oakrwhE

1.

Kas ir Sunosi un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Sunosi lietoSanas
Ka lietot Sunosi

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Sunosi

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Sunosi un kadam noliikam to lieto

Sunosi satur aktivo vielu solriamfetolu. Solriamfetols palielina dabigo vielu dopamina un
norepinefiina (noradrenalina) daudzumu galvas smadzen@s. Sunosi Jums palidz palikt nomoda un
justies mazak miegainam.

To lieto:

2.

pieaugusajiem ar narkolepsiju — stavokli, kura d&] Jas jebkura laika pek$ni un negaiditi jutaties
loti miegains. Dazi pacienti ar narkolepsiju cie§ arT no katapleksijas (stavoklis, kad emociju,
piemé&ram, dusmu, bailu, smieklu vai parsteiguma, atbildes reakcijas rezultata muskuli kliist
vaji, dazreiz novedot lidz samanas zudumam);

lai uzlabotu nomodu un mazinatu parmérigu miegainibu dienas laika (excessive daytime
sleepiness, EDS) picaugusiem pacientiem ar obstruktivu miega apnoju (OMA), kuru EDS nav
apmierinosi izarsteta ar sakotngjo OMA terapiju, piemeram, pastavigu pozitivu spiedienu
elpcelos (continuous positive airway pressure, CPAP).

Kas Jums jazina pirms Sunosi lietoSanas

Nelietojiet Sunosi, ja Jums:

ir alergija pret solriamfetolu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;

ieprieksgja 1 gada laika ir bijusi sirdslekme;

ir nopietni sirdsdarbibas trauc€jumi, pieméram, nesen paradijusas sapes kriitis vai tadas sapes
kriitts, kas ir ilgstoSakas vai smagakas neka parasti, augsts asinsspiediens, kas netiek pienacigi
kontrol&ts ar zalem, nopietna neregulara sirdsdarbiba vai citas nopietnas sirdsdarbibas
problémas;
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° ir jalieto zalu veids, ko sauc par monoamina oksidazes inhibitoru (MAOQI) depresijas vai
Parkinsona slimibas arst€Sanai, vai esat lietojis MAOI ieprieks€jo 14 dienu laika.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Sunosi lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir vai ir bijusi:

. garigas veselibas trauc€jumi, ieskaitot psihozi (izmainita apzina par to, kas ir 1sts) un arkartejas
izmainas noskanojuma (bipolari traucgjumi);

sirds slimibas, sirdslékme vai insults;

augsts asinsspiediens;

alkoholisms vai jebkadu zalu vai izklaides vietu narkotiku launpratiga lietoSana vai atkariba;
acu slimiba, ko sauc par slégta kakta glaukomu.

Ja jebkas no iepriekS minéta attiecas uz Jums, izstastiet to arstam vai farmaceitam pirms arstéSanas
saksSanas. Tas jadara tapec, ka Sunosi var pastiprinat dazus no Siem trauc€jumiem. Arsts velesies
uzraudzit, ka zales Jus ietekme.

Sunosi neaizvieto OMA sakotngjo terapiju, pieméram, CPAP. Jums jaturpina gan ta terapija, gan
jalieto Sunosi.

Beérni un pusaudzi
Sunosi nav ieteicams bérniem vai pusaudziem lidz 18 gadu vecumam. DroSums un efektivitate Saja
vecuma grupa veél nav zinama.

Citas zales un Sunosi
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, p&deja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Nelietojiet Sunosi, ja:

. Jus lietojat zales, ko sauc par monoamina oksidazes inhibitoriem (MAOI) depresijas vai
Parkinsona slimibas arsté$anai, vai esat liectojis MAOI ieprieksgjo 14 dienu laika, jo MAOI
lietoSana kopa ar Sunosi var paaugstinat asinsspiedienu.

Konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja lictojat zales, kas var paaugstinat Jasu asinsspiedienu vai
paatrinat sirdsdarbibu, ka arT, ja lietojat dopaminergiskas vielas (pieméram, pramipeksolu, levodopu,
metilfenidatu), ko lieto Parkinsona slimibas, depresijas, nemierigo kaju sindroma un uzmanibas
defictta hiperaktivitates traucgjumu arsté$anai.

Griitnieciba un baroSana ar kruti
Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu bt griitnieciba, vai planojat

gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Sunosi gritniecibas laika vai sievieteém reproduktiva vecuma, neizmantojot efektivu kontracepcijas
metodi, nevajadz&tu lietot.

Jus nedrikstat lietot Sunosi b&rna barosanas ar kriiti laika. Jums un Jiisu arstam jalemj, vai izvairities
no barosanas ar kriiti vai partraukt vai izvairities no terapijas ar Sunosi, izvértéjot kriits baroSanas
ieguvumu Jums un Jasu bérnam un ieguvumu no terapijas Jums.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Jums var bit reibonis, vai Jisu sp&ja koncentréties var biit pavajinata, tapéc, vadot transportlidzeklus
vai apkalpojot mehanismus, ievérojiet ipasu piesardzibu.
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Neskaidribu gadijuma par to, ka Jlisu pamata stavoklis vai §1s zales JUs ietekmé, veicot darbibas, kam
nepiecieSama uzmaniba, pieméram, vadot vai apkalpojot mehanismus, konsult&jieties ar arstu vai
farmaceitu:

. arstéSanas sakuma;

. ja Jums mainita deva.

3. Ka lietot Sunosi

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Cik daudz Sunosi lietot

Jusu arsts Jums ieteiks nepiecieSamo Sunosi devu.

. Narkolepsijas pacientiem arst€Sanu parasti sak ar devu 75 mg vienreiz diena, no rita p&c
pamoSanas. Daziem pacientiem var biit nepiecieSama sakuma deva 150 mg. Jusu arsts Jus
informé&s, vai tas attiecinams uz Jums. Jusu arsts var Jums parakstit mazaku devu — 37,5 mg.
Sadu devu varat iegiit, lietojot pusi vienas 75 mg tabletes. Tablete jasalauz pa dalfjuma liniju.

° OMA pacientiem arstéSanu parasti sak ar 37,5 mg devu vienreiz diena no rita péc pamoS$anas.
Sadu devu varat iegit, lietojot pusi no vienas 75 mg tabletes. Tablete jasalauz pa dalijuma Iiniju.

. P&c vismaz 3 dienu ilgas arstéSanas Jiisu arsts var palielinat Jisu dienas devu lidz piemérotai
devai.

leteicama maksimala Sunosi deva ir 150 mg diena.
Gados vecaki cilveki (vecaki par 65 gadiem)
Lietojiet parasto dienas devu, ja Jums nav nieru darbibas traucgjumu (skatit talak punktu ,,Pacienti ar

nieru darbibas traucgjumiem”).

Pacienti ar nieru darbibas trauceéjumiem
Ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi, arstam, iesp&jams, biis japielago deva.

Sunosi lietoSana

. Sunosi paredzets iekSkigai lietoSanai.
. Sunosi lietojiet iekskigi no rita pec pamosanas.
. Sunosi lietojiet kopa ar uzturu vai starp &dienreizém.

Cik ilgi jalieto Sunosi
Jums jaturpina lietot Sunosi tik ilgi, cik teicis arsts.

Ja esat lietojis Sunosi vairak neka noteikts

Kad pacienti sanéma 900 mg Sunosi (6 reizes vairak par maksimalo dienas devu), tika novéroti $adi
simptomi: nekontroléjamas kustibas (tardiva diskin€zija) un nemiera sajiita un nespéja palikt miera
(akatizija). Kad Sunosi lictosana tika partraukta, $ie simptomi izzuda.

Nekavegjoties sazinieties ar arstu vai tuvako neatlickamas palidzibas dienestu, lai sanemtu padomu.
Panemiet Iidzi $o lietoSanas instrukciju un visas atliku$as tabletes.

Ja esat aizmirsis lietot Sunosi
Ja esat aizmirsis lietot zales ierastaja laika, Jas tik un ta varat ienemt devu, ja Iidz gulétieSanai ir vairak
par 9 stundam. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Sunosi
Apspriedieties ar arstu, pirms partraucat Sunosi lietoSanu.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti biezas blakusparadibas (var novérot vairak neka 1 cilvékam no 10)
. Galvassapes

BieZas blakusparadibas (var novérot ne vairak ka 1 cilvekam no 10)

Trauksme, miega trauc€jumi, uzbudinamiba, reibonis, nervozitate, parmériga svisana
Atra vai neregulara sirdsdarbiba, ko sauc arT par sirdsklauvem, diskomforts krtiskurvi
Augsts asinsspiediens

Slikta duisa, caureja, sapes védera, aizcietéjums, vemsana

Klepus, zobu sakosana vai griesana, sausa mute

Estgribas zudums

Retakas blakusparadibas (var novérot ne vairak ka 1 cilvékam no 100)
Satraukums, nemiers, nesp&ja koncentréties, drebésana (trice)
Sirdsdarbibas paatrinasanas daudz vairak neka parasti

Elpas trakums

Sapes kriaskurvi

Slapes

Kermena masas samazinasanas

Zinots ar par izsitumiem uz adas, natreni un niezi.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespg&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tie$i, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Sunosi

Uzglabat §1s zales b&rniem neredzama un nepiecjama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles/blistera pc
,Der.lidz”. Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa ped€jo dienu.

Blisteri: §Tm zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

Pudeles: izlietot 4 ménesu laika péc atvérsanas. Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma, lai pasargatu no
mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Sunosi satur
Aktiva viela ir solriamfetols.
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Sunosi 75 mg apvalkotas tabletes
Katra tablete satur solriamfetola hidrohloridu, kas atbilst 75 mg solriamfetola.

Sunosi 150 mg apvalkotas tabletes
Katra tablete satur solriamfetola hidrohloridu, kas atbilst 150 mg solriamfetola.

Citas sastavdalas ir:
tablesu kodoli: hidroksipropilceluloze, magnija stearats

apvalks: polivinilspirts, makrogols, talks, titana dioksids (E171), dzeltenais dzelzs oksids (E172).

Sunosi arejais izskats un iepakojums
Apvalkota tablete

Sunosi 75 mg apvalkotas tabletes
Dzeltena vai tumsi dzeltena/oranza, garena tablete ar iespiestu uzrakstu ,,75” viena pus€ un dalijuma
Itniju otra pus&. Tableti var sadalit vienadas devas.

Sunosi 150 mqg apvalkotas tabletes
Dzeltena, garena tablete ar iespiestu uzrakstu ,,150” viena pusg.

Sunosi ir blistera iepakojumos pa 7 x 1 apvalkotajam tabletém polivinilhlorida
(PVH)/polihlortrifluoretiléna (PHTFE)/aluminija perforéta blistert ar vienu devu kontiirligzda, pa
28 un 56 apvalkotajam tableteém un pudelés pa 30 un 100 apvalkotajam tableteém.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danija

raZotajs

Cilatus Manufacturing Services Limited
Pembroke House

28-32 Pembroke Street Upper

Dublin 2

Co. Dublin

D02 EK84

Irija

Si lieto$anas instrukcija pedgjo reizi parskatita MM/YYYY.
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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