ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la sigurantd. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sunosi 75 mg comprimate filmate

Sunosi 150 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Sunosi 75 mg comprimate filmate

Fiecare comprimat contine solriamfetol clorhidrat, echivalent cu solriamfetol 75 mg.

Sunosi 150 mg comprimate filmate

Fiecare comprimat contine solriamfetol clorhidrat, echivalent cu solriamfetol 150 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimat filmat (comprimat)

Sunosi 75 mg comprimate filmate

Comprimat alungit, galben spre galben inchis, 7,6 mm x 4,4 mm, gravat cu ,,75” pe o parte si Cu 0
linie mediana pe partea opusa.
Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Sunosi 150 mg comprimate filmate

Comprimat alungit, galben, 9,5 mm x 5,6 mm gravat cu,,150” pe o0 parte.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Sunosi este indicat pentru imbunatatirea starii de veghe si pentru reducerea somnolentei diurne
excesive la pacientii adulti cu narcolepsie (cu sau fara cataplexie).

Sunosi este indicat pentru imbunatatirea starii de veghe si pentru reducerea somnolentei diurne
excesive (SDE) la pacientii adulti cu apnee obstructiva de somn (AOS) a caror SDE nu a fost tratata
satisfacator prin terapia primara pentru AOS, cum este presiunea pozitiva continud in céile respiratorii
(PPCCR).

4.2 Doze si mod de administrare

Tratamentul trebuie initiat de un profesionist din domeniul sdnatatii cu experienta in tratamentul
narcolepsiei sau AOS.



Sunosi nu este un tratament pentru obstructia subiacenta a cailor respiratorii la pacientii cu AOS.
Terapia primara pentru AOS trebuie mentinutd la acesti pacienti.

Tensiunea arteriala si frecventa cardiaca trebuie evaluate inainte de initierea tratamentului cu
solriamfetol si trebuie monitorizate periodic in timpul tratamentului, in special dupa cresterea dozei.
Hipertensiunea arteriala preexistenta trebuie controlata inainte de initierea tratamentului cu
solriamfetol si trebuie exercitata prudenta in tratarea pacientilor cu risc crescut de ECAM, in special a
pacientilor cu hipertensiune arteriala preexistentd, a pacientilor cu afectiuni cardiovasculare sau
cerebrovasculare cunoscute si a pacientilor varstnici.

Necesitatea continudrii tratamentului cu solriamfetol trebuie reevaluata periodic. Dacad un pacient
manifestd o crestere sustinutd a tensiunii arteriale sau a frecventei cardiace, care nu poate fi tratatd prin
scdderea dozelor de solriamfetol sau o alta interventie medicala corespunzatoare, trebuie luata in
considerare incetarea tratamentului cu solriamfetol. Se recomanda prudenta la administrarea in
asociere a altor medicamente care cresc tensiunea arteriala si frecventa cardiaca (vezi pct. 4.5).

Doze

Narcolepsie

Doza initiald recomandata este de 75 mg o daté pe zi, la trezire. Daca este indicat din punct de vedere
clinic la pacientii cu grade mai severe de somnolentd, poate fi luata in considerare o doza initiala de
150 mg.

In functie de raspunsul clinic, doza poate fi titratd la un nivel mai ridicat prin dublarea dozei la
intervale de cel putin 3 zile, cu 0 doza zilnica maxima recomandata de 150 mg o data pe zi.

AQOS

Doza initiald recomandati este de 37,5 mg o data pe zi, la trezire. In functie de raspunsul clinic, doza
poate fi titrata la un nivel mai ridicat prin dublarea dozei la intervale de cel putin 3 zile, cu 0 doza
zilnica maxima recomandata de 150 mg o data pe zi.

Sunosi poate fi administrat cu sau fara alimente.

Trebuie evitatd administrarea Sunosi la mai putin de 9 ore Thainte de culcare, deoarece acest lucru
poate afecta somnul nocturn.

Utilizarea pe termen lung
Necesitatea continudrii tratamentului si a dozei corespunzatoare trebuie evaluatad periodic in timpul

tratamentului prelungit la pacientii carora li s-a prescris solriamfetol.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici (>65 ani)

Sunt disponibile date limitate la pacientii varstnici. Trebuie luate in considerare utilizarea unor doze
mai mici §i monitorizarea atentd la aceasta grupa de pacienti (vezi pct. 4.4). Solriamfetolul se elimina
predominant pe cale renala si, Intrucat pacientii varstnici prezinta o probabilitate mai mare de a avea 0
functie renald scazuta, este posibil ca, la acesti pacienti, sa fie necesara ajustarea dozei pe baza
clearance-ului creatininei.

Insuficientd renala
Insuficientd renala usoara (clearance-ul creatininei de 60-89 ml/min): Nu este necesara nicio ajustare a
dozei.

Insuficientd renala moderata (clearance-ul creatininei de 30-59 ml/min): Doza initiala recomandata
este de 37,5 mg o datd pe zi. Doza poate fi crescutd la un maxim de 75 mg o data pe zi, dupa 5 zile.

Insuficientd renald severa (clearance-ul creatininei de 15-29 ml/min): Doza recomandata este de
37,5 mg o data pe zi.



Boala renala in stadiul terminal (clearance-ul creatininei <15 ml/minut): Solriamfetol nu este
recomandat pentru utilizare la pacientii cu boala renala Tn stadiul terminal.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Sunosi la copii si adolescenti (cu varsta <18 ani) nu au fost inca stabilite. Nu

sunt disponibile date.

Mod de administrare

Sunosi este indicat pentru administrare orala.

Administrarea unei doze de 37,5 mg poate fi realizata prin injumatatirea unui comprimat de 75 mg
folosind linia mediana.

4.3 Contraindicatii

. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

. Infarct miocardic in ultimul an, angina pectorala instabild, hipertensiune arteriala necontrolata,
aritmii cardiace grave si alte tulburari cardiace grave.

. Administrarea concomitentd a inhibitorilor de monoaminoxidaza (IMAQO) sau in decurs de

14 zile dupa incetarea tratamentului cu IMAO (vezi pct. 4.5).
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Simptome psihice

Solriamfetol nu a fost evaluat la pacienti cu psihoza sau tulburari bipolare in antecedente sau
concomitente. Se recomanda prudenta n tratamentul acestor pacienti din cauza reactiilor adverse
psihice care ar putea exacerba simptomele (de exemplu, episoadele maniacale) tulburarilor psihice
preexistente.

Pacientii carora li se administreaza tratament cu solriamfetol trebuie monitorizati cu atentie pentru
reactii adverse cum sunt anxietate, insomnie si iritabilitate. Aceste reactii adverse au fost observate
frecvent in timpul initierii tratamentului, dar au avut tendinta de a se remite pe masura continuarii
tratamentului. Daca aceste simptome persista sau se agraveaza, trebuie luate in considerare scaderea
dozei sau incetarea tratamentului.

Tensiunea arteriald si frecventa cardiaca

Analizele datelor din studiile clinice au aratat ca tratamentul cu solriamfetol determina cresteri
dependente de doza ale tensiunii arteriale sistolice, ale tensiunii arteriale diastolice si ale frecventei
cardiace.

Datele epidemiologice evidentiaza faptul ca cresterile cronice ale tensiunii arteriale cresc riscul de
aparitic a unui eveniment cardiovascular advers major (ECAM), inclusiv accident vascular cerebral,
infarct miocardic si deces de etiologie cardiovasculara. Magnitudinea cresterii riscului absolut este
dependenta de cresterea tensiunii arteriale si de riscul asociat aparitiei unui ECAM la grupul de
pacienti caruia i se administreaza tratamentul. Multi pacienti cu narcolepsie si AOS prezintd mai multi
factori de risc pentru aparitia ECAM, incluz&nd hipertensiune arteriald, diabet zaharat, hiperlipidemie
si indice de masa corporald (IMC) crescut.

Administrarea la pacienti cu boala cardiovasculara instabild, aritmii cardiace grave sau alte tulburari
cardiace grave este contraindicati (vezi pct. 4.3).

Pacientii cu insuficientd renald moderata sau severd pot prezenta un risc mai mare de cresteri ale
tensiunii arteriale si frecventei cardiace, pe seama timpului de injumaétatire plasmatica prin eliminare
prelungit al solriamfetolului.



Abuzul

Sunosi a fost evaluat in cadrul unui studiu privind potentialul de abuz la om si a demonstrat un
potential scazut de abuz. Rezultatele obtinute din acest studiu clinic au demonstrat ca solriamfetol a
determinat scoruri privind placerea de consum al medicamentului superioare fata de placebo, dar, in
general, similare cu sau mai scazute decat fentermina (un stimulent slab). Se recomanda prudenta la
tratarea pacientilor cu antecedente de abuz de medicamente stimulante (de exemplu, metilfenidat,
amfetamind) sau de alcool, iar acesti pacienti trebuie monitorizati pentru a depista semne de utilizare
gresita sau abuz de solriamfetol.

Glaucom cu unghi inchis

In cazul pacientilor carora li se administreaza solriamfetol, poate aparea midriaza. Se recomanda
prudentd la pacientii cu tensiune oculara crescuta sau cu risc de aparitie a glaucomului cu unghi inchis.

Femeli aflate la varsta fertild sau partenerii acestora

Femeile aflate la varsta fertila sau partenerii de sex masculin ai acestora trebuie sa utilizeze o metoda
contraceptiva eficace in timpul utilizarii solriamfetol (vezi pct. 4.6).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile (vezi pct. 5.2).

Solriamfetol nu trebuie administrat concomitent cu IMAO sau in decurs de 14 zile dupa incetarea
tratamentului cu IMAO, deoarece poate creste riscul unei reactii hipertensive (vezi pct. 4.3).

Administrarea concomitentda a medicamentelor care cresc tensiunea arteriala si frecventa cardiaca
trebuie facutd cu prudenta (vezi pct. 4.4).

Medicamentele care cresc concentratiile de dopamina sau care se leaga direct la receptorii
dopaminergici pot genera interactiuni farmacodinamice cu solriamfetolul. Utilizarea concomitenta a
acestor medicamente trebuie efectuata cu prudenta.

4.6  Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Sarcina

Datele provenite din utilizarea solriamfetolului la femeile gravide sunt inexistente sau limitate.
Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Sunosi nu
este recomandat in timpul sarcinii si la femei aflate la varsta fertila care nu utilizeaza masuri
contraceptive.

Aldptarea

Nu se cunoaste daca solriamfetolul se excreta in laptele uman. Studiile la animale au evidentiat
excretia solriamfetolului in lapte. Nu se poate exclude un risc pentru nou-nascuti/sugari. Trebuie luata
decizia fie de a intrerupe alaptarea, fie de a intrerupe/de a se abtine de la tratamentul cu Sunosi avand
in vedere beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femei.

Fertilitatea

Efectele solriamfetolului la om nu sunt cunoscute. Studiile la animale nu au evidentiat efecte toxice
daunatoare directe sau indirecte asupra fertilitatii (vezi pct. 5.3).



4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Se estimeaza o influentd mica asupra capacitatii de a conduce vehicule la pacientii carora li se
administreaza doze stabile de solriamfetol. Pot aparea ameteala si tulburari de atentie in urma
administrarii de solriamfetol (vezi pct. 4.8).

Pacientii cu grade anormale de somnolenta care utilizeaza solriamfetol trebuie informati cu privire la
faptul ca nivelul starii lor de veghe poate sa nu revina la normal. Pacientii cu somnolentd diurna
excesiva, inclusiv cei care utilizeaza solriamfetol, trebuie reevaluati frecvent in ceea ce priveste gradul
de somnolenta si, daca este cazul, li se va recomanda sa evite conducerea vehiculelor sau orice alta
activitate potential periculoasa, in special la initierea tratamentului sau la modificarea dozei.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Reactiile adverse raportate cel mai frecvent au fost cefalee (11,1%), greata (6,6%) si scadere a
apetitului alimentar (6,8%).

Lista tabelara a reactiilor adverse

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie de frecventd MedDRA:
foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100), rare
(> 1/10000 si < 1/1000), foarte rare (< 1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata
din datele disponibile).



Aparate, sisteme si organe Reactii adverse Frecventa
Tulburari metabolice si de nutritie Scadere a apetitului Frecvente
alimentar
Tulburari psihice Anxietate Frecvente
Insomnie Frecvente
Iritabilitate Frecvente
Bruxism Frecvente
Agitatie Mai putin
frecvente
Neliniste Mai putin
frecvente
Tulburdri ale sistemului nervos Cefalee Foarte frecvente
Ameteald Frecvente
Tulburari de atentie Mai putin
frecvente
Tremor Mai putin
frecvente
Tulburari cardiace Palpitatii Frecvente
Tahicardie Mai putin
frecvente
Tulburari vasculare Hipertensiune arteriala Mai putin
frecvente
Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale Tuse Frecvente
Dispnee Mai putin
frecvente
Tulburari gastro-intestinale Greata Frecvente
Diaree Frecvente
Xerostomie Frecvente
Durere abdominala Frecvente
Constipatie Frecvente
Varsaturi Frecvente
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat Hiperhidroza Frecvente
Tulburari generale si la nivelul locului de Senzatie de agitatie Frecvente
administrare Disconfort toracic Frecvente
Durere toracica Mai putin
frecvente
Sete Mai putin
frecvente
Investigatii diagnostice Tahicardie Mai putin
frecvente
Tensiune arteriald Frecvente
crescuta
Scadere in greutate Mai putin
frecvente

Descrierea reactiilor adverse selectate

Initierea tratamentului

Majoritatea reactiilor adverse cel mai frecvent raportate au aparut in primele 2 sdptaméani de la
initierea tratamentului si S-au remis pentru majoritatea pacientilor cu o durata mediana de mai putin de
2 saptamani.

Reactii de hipersensibilitate

Conform datelor dupa punerea pe piata, au fost raportari de reactii de hipersensibilitate, insotite de
unul sau mai multe dintre urmatoarele simptome: eruptie cutanata eritematoasa tranzitorie,
eruptiecutanata tranzitorie, urticarie (vezi pct. 4.3).




Reactii adverse dependente de doza

Tn studiile clinice cu durata de 12 sdptimani care au comparat dozele de 37,5 mg, 75 mg si 150 mg pe
zi de solriamfetol cu placebo, au fost asociate cu doza urmatoarele reactii adverse: cefalee, greata,
scadere a apetitului alimentar, anxietate, diaree si xerostomie. Relatiile cu doza au fost in general
similare la pacientii cu AOS si cei cu narcolepsie. Anumite evenimente, cum sunt anxietatea,
insomnia, iritabilitatea si agitatia, au fost observate frecvent la inceputul tratamentului, dar au avut
tendinta de a se remite cu continuarea tratamentului. Daca aceste simptome persistd sau se agraveaza,
trebuie luate n considerare reducerea dozei sau incetarea tratamentului (vezi pct. 4.4).

Tncetarea tratamentului

Tn studiile clinice cu durata de 12 sdptamani controlate cu placebo, 11 dintre cei 396 de pacienti (3%)
carora li s-a administrat solriamfetol au Tncetat tratamentul din cauza aparitiei unei reactii adverse,
comparativ cu 1 din 226 pacienti (<1%) carora li s-a administrat placebo. Reactiile adverse care au dus
la incetarea tratamentului la mai mult de un pacient tratat cu solriamfetol si cu o frecventa mai mare
comparativ cu placebo au fost anxietate, palpitatii si neliniste, toate acestea avand o frecventda mai
mica de 1%.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu au existat raportari de supradozaj cu solriamfetol in cadrul studiilor clinice.

La voluntarii sanatosi, au existat o reactie adversa de diskinezie tardiva usoara si o reactie adversa de
acatizie moderatd, aparute la o doza mai mare decat cea terapeutica de 900 mg; simptomele s-au remis
dupa incetarea tratamentului.

Nu exista niciun antidot specific. In cazul supradozajului accidental, se recomandi tratament
simptomatic si de sustinere, iar pacientii trebuie atent monitorizati, la nevoie.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: psihoanaleptice, simpatomimetice cu actiune centrala, codul ATC:
NO6BA14.

Mecanism de actiune

Mecanismul (mecanismele) prin care solriamfetolul imbunatateste starea de veghe la pacientii cu
somnolenta diurna excesiva asociata narcolepsiei sau apneei obstructive de somn nu a(u) fost complet
caracterizat(e). Cu toate acestea, este posibil ca eficacitatea acestuia sa fie mediata prin intermediul
activitatii de inhibitor selectiv al recaptarii dopaminei si norepinefrinei (noradrenalinei) (IRDN).

Efecte farmacodinamice

Date in vitro

in experimentele cu legare de radioliganzi, efectuate cu celule care exprima receptori/transportori
clonati de la om, solriamfetolul a demonstrat afinitate pentru transportorul dopaminei (Ki

replicat = 6,3 si 14,2 uM) si transportorul norepinefrinei (noradrenalinei) (Ki replicat = 3,7 si

> 10 uM), dar nicio afinitate apreciabild pentru transportorul serotoninei. Solriamfetolul a inhibat



recaptarea dopaminei (Clso replicat = 2,9 si 6,4 uM) si norepinefrinei (noradrenalinei) (Clso = 4,4 pM),
dar nu si a serotoninei de catre aceste celule.

Date in vivo la animale

Intr- 0 metoda experimentald prin autoradiografiere efectuati la sobolan, utilizand doze cu
administrare parenterala care au determinat efecte certe de sustinere a starii de veghe la sobolan,
solriamfetolul a crescut concentratiile individuale de dopamina in corpul striat si concentratiile de
norepinefrina (noradrenalind) in cortexul prefrontal si nu a evidentiat o legare apreciabilad de
transportorul de dopamina si norepinefrina (noradrenalina).

Eficacitate si siguranti clinica

Narcolepsia

Studiul 1, un studiu cu durata de 12 saptamani, randomizat, in regim dublu-orb, controlat cu placebo,
cu grupuri paralele, a evaluat eficacitatea solriamfetolului la pacientii adulti cu narcolepsie (cu sau fara
cataplexie).

Pentru includerea in acest studiu, pacientii trebuiau sa prezinte somnolenta excesiva in timpul zilei (un
scor pe Scala de somnolentd Epworth [ESS] mai mare sau egal cu 10) si probleme de mentinere a
starii de veghe (latentd medie a somnului mai mica sau egala cu 25 minute), documentate de media
primelor 4 studii ale Testului de mentinere a starii de veghe (MWT) de 40 minute la momentul initial.

Indicatorii de eficacitate s-au modificat de la momentul initial pana in Saptamana 12: capacitatea de
mentinere a starii de veghe, masurata prin latenta medie a somnului la MWT, somnolenta diurna
excesiva masurata prin ESS si imbunatatirea starii clinice generale evaluata prin scala Impresiei
clinice globale a pacientului privind schimbarea (PGIc). ESS este un indicator format din 8 elemente
raportate de pacient referitor la probabilitatea de a adormi 1n cursul efectuarii activitatilor obisnuite din
viata de zi cu zi. PGIc este o scala de 7 puncte, care variaza de la ,,foarte mult imbunatatitd” pana la
»foarte mult inrautatita” si care evalueaza raportul pacientului despre schimbarea starii sale clinice.

Pacientii cu narcolepsie au fost caracterizati de tulburari ale starii de veghe si de somnolentd diurna
excesiva, asa cum este indicat de scorurile privind latenta medie a somnului conform MWT la
momentul initial si, respectiv, ESS (Tabelul 1). Majoritatea pacientilor au utilizat anterior
medicamente psihostimulante. Cataplexia a fost prezenta la aproximativ jumatate din totalul
pacientilor; caracteristicile demografice si de referinta (la momentul initial) au fost similare intre
pacientii cu cataplexie si cei fara cataplexie.

Tn acest studiu, pacientii cu narcolepsie au fost randomizati pentru a li se administra solriamfetol

75 mg, 150 mg sau 300 mg (de doua ori doza zilnica maxima recomandata) sau placebo o data pe zi.
In Saptamana 12, pacientii randomizati la doza de 150 mg au prezentat imbunatitiri semnificative din
punct de vedere statistic cu privire la MWT si ESS (criterii finale co-primare de evaluare), precum si
la PGIc (criteriu final cheie secundar de evaluare), comparativ cu placebo. Pacientii randomizati
pentru a primi 75 mg au prezentat o imbunatatire semnificativa din punct de vedere statistic cu privire
la ESS, dar nu la MWT sau PGlc (Tabelul 1). Aceste efecte au fost dependente de doza, observate in
Saptimana 1 si mentinuti pe durata studiului (Figura 1). In general, la aceleasi doze, s-a observat o
magnitudine mai mica a efectului la pacientii cu grade mai severe de somnolenta la momentul initial,
comparativ cu cei cu forme mai putin severe. In Sdptiména 12, pacientii care au fost randomizati sa
primeasca 150 mg de solriamfetol au demonstrat imbunatatiri sustinute ale starii de veghe pe parcursul
intregii zile, Imbunatatiri care au fost semnificative din punct de vedere statistic comparativ cu placebo
pentru fiecare dintre studiile 5 MWT si care se mentineau timp de aproximativ 9 ore dupa
administrarea dozei. S-au observat imbunatatiri dependente de doza privind capacitatea de a desfasura
activitati zilnice, masurate prin Chestionarul privind rezultatele functionale referitoare la somn,
versiunea scurtd (FOSQ-10). Dozele zilnice de peste 150 mg nu conferd o eficacitate crescuti
suficientd pentru a contrabalansa reactiile adverse asociate cu doza.

Somnul de noapte, masurat prin polisomnografie, nu a fost afectat de utilizarea de solriamfetol.



Tabelul 1. Prezentare generali a rezultatelor privind eficacitatea in Saptimana 12 la pacientii cu
narcolepsie din Studiul 1

Grupuri de Scorul mediu la | Modificarea Diferenta fati de | Valoare
tratament (N) momentul medie fata de placebo (IT 95%) aP
initial (AS) momentul
initial
Media
Studiul 1 CMMP (ES)
'zﬂmvl\g Placebo (58) 6,15 (5,68) 2,12 (1,29) - :
Sunosi 75 mg (59) 7,50 (5,39) 4,74 (1,34) 2,62 (-1,04, 6,28) 0,1595
Sunosi 150 mg (55) 7,85 (5,74) 9,77 (1,33) 7,65 (3,99, 11,31) <0,0001
Media
Studiul 1 CMMP (ES)
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
Procent de pacienti cu Diferenta Valoare
ameliorare* procentuala fati de aP
placebo (IT 95%)
PGlc | Studiul 1
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

AS = Abatere standard; ES = Eroare standard; Media CMMP = Media conform metodei celor mai mici patrate; Diferenta fata de placebo =
Diferenta mediei CMMP dintre schimbarea de la momentul initial intre medicamentul activ si placebo. in TONES 1, pacientilor care au
primit Sunosi li s-a administrat 0 doza de 150 mg in Saptdmanile 1-4, urmata de 0 doza de 300 mg in Saptdmanile 5-12. Rezultatele MWT
sunt derivate din primele 4 studii MWT si o schimbare pozitiva fatd de valoarea initiala reprezinta imbunatatirea timpului de latentd a
somnului. in cazul ESS, o modificare negativa fatd de valoarea initiald reprezinta imbunatatirea somnolentei diurne excesive. *Procentul de
pacienti care si-au imbunatatit PGIc ii include si pe cei care au raportat imbunatatiri foarte mari, mari si minime;
+Valoare p nominala.
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Figura 1: Criteriile finale co-primare de evaluare a eficacititii la pacientii cu narcolepsie in
studiul 1

MWT: Modificarea fatd de momentul initial, in ESS: Modificarea fati de momentul initial, in
functie de vizita de studiu (sdptimana) functie de vizita de studiu (siptimana)
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Tn mod semnificativ diferit de placebo (** p<0,001, *p<0,05)

AOS

Studiul 2, un studiu cu durata de 12 saptamani, randomizat, in regim dublu-orb, controlat cu placebo,
cu grupuri paralele, a evaluat eficacitatea solriamfetol la pacientii adulti cu AOS. Criteriul final
co-primar de evaluare si criteriul final secundar cheie de evaluare din acest studiu au fost identice cu
cele din studiul 1. Studiul 3 a fost un studiu cu durata de 6 saptamani, cu eliminare randomizata, in
regim dublu-orb, controlat cu placebo, privind eficacitatea solriamfetolului la pacientii adulti cu AOS.
Indicatorii de eficacitate in perioada de eliminare randomizata s-au modificat, de la inceputul pana la
sfarsitul perioadei de eliminare randomizata, in ceea ce priveste MWT, ESS si inrautatirea starii
clinice generale evaluata de PGlc.

Pentru intrarea in ambele studii, pacientii trebuiau sa prezinte o somnolenta diurnd excesiva (scor

ESS >10) si tulburari de mentinere a starii de veghe (latenta medie a somnului <30 minute,
documentatd de media primelor 4 studiit MWT) la momentul initial. Pacientii au fost eligibili daca:

1) utilizau in momentul respectiv o terapie primara pentru AOS (la orice nivel de aderentd); 2) au
utilizat anterior o terapie primara timp de cel putin o luna cu cel putin o ajustare documentata a
terapiei; sau 3) au suferit o interventie chirurgicala in incercarea de a trata obstructia subiacenta.
Pacientii au fost Incurajati s& mentind terapia lor primara pentru AOS la acelasi nivel de utilizare pe tot
parcursul studiului. Pacientii au fost exclusi pe baza utilizarii terapiei lor primare numai daca au
refuzat sé Incerce o terapie primard, cum ar fi CPAP, un dispozitiv oral sau o interventie chirurgicala
pentru tratamentul obstructiei subiacente.

Tn Studiul 2, pacientii cu AOS au fost caracterizati de tulburiri ale stirii de veghe si somnolenti
excesiva in timpul zilei (EDS), asa cum este indicat de scorurile privind latenta medie a somnului
conform MWT la momentul initial si, respectiv, ESS (Tabelul 2). Aproximativ 71% dintre pacienti au
fost aderenti (de exemplu, > 4 ore pe noapte in > 70% din nopti); caracteristicile demografice si de
referintd (la momentul initial) au fost similare intre pacienti, indiferent de nivelul de aderenta la terapia

11



primara pentru AOS. La momentul initial, terapia primara pentru AOS fusese utilizatd de aproximativ
73% dintre pacienti; dintre acestia, 92% utilizau presiunea pozitiva in cdile respiratorii (PAP).

Pacientii au fost randomizati pentru a li se administra solriamfetol 37,5 mg, 75 mg, 150 mg, 300 mg
(de doui ori doza zilnici maxima recomandata) sau placebo o dati pe zi. In Saptimana 12, pacientii
randomizati la bratele cu doze de 75 mg si 150 mg au prezentat Iimbunatatiri semnificative din punct
de vedere statistic cu privire la MWT si ESS (criterii finale co-primare de evaluare), precum si la PGlc
(criteriu final cheie secundar de evaluare), comparativ cu placebo (Tabelul 2). Pacientii randomizati la
solriamfetol 37,5 mg au prezentat imbunatatiri semnificative din punct de vedere statistic cu privire la
MWT si ESS. Aceste efecte au fost observate in Saptamana 1, s-au mentinut pe durata studiului si au
fost dependente de doza (Figura 2). Tn Saptaména 12, pacientii care au fost randomizati sa primeasca
75 mg si 150 mg de Sunosi au demonstrat imbunatatiri sustinute ale starii de veghe pe parcursul
intregii zile, imbunatatiri care au fost semnificative din punct de vedere statistic comparativ cu placebo
pentru fiecare dintre studiile 5 MWT si care se mentineau timp de aproximativ 9 ore dupa
administrarea dozei. S-au observat imbunatatiri dependente de doza privind capacitatea de a desfasura
activitati zilnice, masurate prin FOSQ-10. Dozele zilnice de peste 150 mg nu confera o eficacitate
crescutd suficienta pentru a contrabalansa reactiile adverse asociate cu doza.

Somnul nocturn, masurat prin polisomnografie, nu a fost afectat de administrarea solriamfetolului in
Studiul 2. Nu s-au observat modificari semnificative din punct de vedere clinic ale utilizarii de catre
pacient a terapiei primare pentru AOS in perioada de studiu de 12 saptamani in niciun grup de
tratament. Nivelul de aderentd/neaderenta la terapia primara pentru AOS nu a sugerat dovezi ale
eficacitatii diferentiale.

Tn Studiul 3, caracteristicile demografice si ale bolii la momentul initial au fost similare cu populatia
din studiul Studiul 2. Doza initiala a fost de 75 mg o datd pe zi si a putut fi titratd crescétor, la nivel de
o doza, la intervale nu mai mici de 3 zile, in functie de eficacitate si tolerabilitate, pana la 150 mg sau
300 mg. Pacientilor li s-au putut administra, de asemenea, doze titrate descrescator pana la 75 mg sau
150 mg. Modelul de dozare a indicat faptul ca la majoritatea subiectilor s-au administrat doze titrate
crescator pana la 150 mg (32%) si 300 mg (54%). Pentru pacientii tratati cu solriamfetol imbunatatirile
S-au mentinut, in timp ce pentru pacientii tratati cu placebo situatia s-au inrautatit (diferenta mediei
CMMP de 11,2 minute pe MWT si de -4,6 pe ESS, ambele p<0,0001) in timpul perioadei de eliminare
randomizata dupa 4 saptamani de tratament In regim deschis. Un numar inferior de pacienti tratati cu
solriamfetol a raportat inrautatire privind PGlc (diferenta procentuala de -30%, p=0,0005).

Tabelul 2. Prezentare generali a rezultatelor privind eficacitatea in Saptimana 12 la pacientii cu
AOS in Studiul 2

Grup de tratament | Scorul mediu la | Modificarea | Diferenta fati de | Valoare
(N) momentul medie fati de | placebo (IT 95%) aP
initial (AS) momentul
initial
Media
CMMP (ES)
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
Media
CMMP (ES)
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
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Grup de tratament | Scorul mediu la | Modificarea | Diferenta fati de | Valoare
(N) momentul medie fatia de | placebo (1T 95%) aPbP
initial (AS) momentul
initial
Diferenta Valoare
Procent de pacienti cu procentuala fata aP
ameliorare* de placebo
(1T 95%)
Placebo 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

AS = Abatere standard; ES = Eroare standard; Media CMMP = Media conform metodei celor mai mici patrate; Diferenta fata de placebo =
Diferenta mediei CMMP in ceea ce priveste schimbarea de la momentul initial intre medicamentul activ si placebo. Rezultatele MWT sunt
derivate din primele 4 studii MW T si o schimbare pozitiva fata de valoarea initiala reprezintd imbunatatirea timpului de latentd a somnului.
in cazul ESS, o modificare negativi fati de valoarea initiald reprezinta imbunititirea somnolentei diurne excesive. Procentul de pacienti care
si-au imbunatatit PGIc ii include si pe cei care au raportat imbunatatiri foarte mari, mari si minime.

Figura 2: Criteriile finale co-primare de evaluare a eficacititii la pacientii cu AOS in studiul 2

MWT: Modificarea fatd de momentul initial, in ESS: Modificarea fati de momentul initial, in
functie de vizita de studiu (sdptimana) functie de vizita de studiu (siaptimana)
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Eficacitatea pe termen lung in narcolepsie si AOS
Studiul 4 a fost un studiu pe termen lung privind siguranta si mentinerea eficacitatii pe o perioada de
pana la un an de tratament cu solriamfetol, inclusiv o perioada de 2 saptimani de eliminare
randomizata, controlatd cu placebo, dupa cel putin 6 luni de tratament cu solriamfetol, la pacientii
adulti cu narcolepsie sau AOS care au finalizat un studiu anterior.

Indicatorii de eficacitate in perioada de eliminare randomizata s-au modificat, de la inceputul pana la
sfarsitul perioadei de eliminare randomizatd, in ceea ce priveste ESS si Inrautatirea starii clinice
generale evaluata de PGlc. Initierea si titrarea dozei au fost identice cu studiul 3.
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Pentru pacientii tratati cu solriamfetol imbunatatirile s-au mentinut, in timp ce pentru pacientii tratati
cu placebo situatia s-au inrautatit (diferenta mediei CMMP de -3,7 pe ESS, p<0,0001) in timpul
perioadei de eliminare randomizata dupa cel putin 6 luni de tratament n regim deschis. Putini pacienti
tratati cu solriamfetol au raportat inrdutatire privind PGlc (diferenta procentuald de -36,2%,
p=0,0001). Aceste rezultate demonstreazd mentinerea pe termen lung a eficacitatii cu tratamentul
continuat cu solriamfetol, cat si o inversare a beneficiului tratamentului dupa incetarea acestuia.

Pentru pacientii care au utilizat o terapie primara pentru AOS la inceputul studiului, administrarea
terapiei primare pentru AOS nu s-a modificat pe parcursul studiului pe termen lung.

Copii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Sunosi la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti cu varsta cuprinsa
intre 6 si sub 18 ani in tratamentul simptomatic al somnolentei diurne excesive in narcolepsie (vezi
pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Biodisponibilitatea orala a solriamfetolului este de aproximativ 95% cu concentratii plasmatice
maxime aparute la un Tmax median de 2 ore (in intervalul de 1,25 pana la 3 ore) in conditii de repaus
alimentar.

Ingestia de solriamfetol cu o maséa hiperlipidica a determinat modificari minime ale Cmax $1 ASC; cu
toate acestea, o intarziere de aproximativ 1 ora a fost observata in Tmax. Rezultatele evidentiaza faptul

ca solriamfetol poate fi administrat indiferent de aportul de alimente.

Distributie

Volumul aparent de distributie a solriamfetolului este de aproximativ 198,7 1, ceea ce indicd o
distributie tisulard extinsa dincolo de compartimentul vascular. Legarea de proteinele plasmatice a
variat de la 13,3% la 19,4% in intervalul de concentratii de solriamfetol de 0,059 pana la 10,1 pg/ml in
plasma umana. Raportul mediu al concentratiei sdnge-plasma a fost cuprins intre 1,16 si 1,29,
sugerand un grad redus de legare a solriamfetolului de celulele sanguine.

Metabolizare
Solriamfetolul este minim metabolizat la om.

Interactiuni

Cu exceptia inhibarii slabe a CYP2D6 (ICso de 360 uM), solriamfetol nu este un substrat sau un
inhibitor al niciuneia dintre enzimele CYP majore si nu este un inductor pentru enzimele CYP1A2,
2B6, 3A4 sau UGT1AL1 la concentratii clinic semnificative. Solriamfetol nu pare a fi un substrat sau
un inhibitor al transportatorilor de membrana pentru glicoproteina P (P-gp), proteina de rezistenta in
cancerul mamar (BCRP), polipeptida trasportatoare a anionilor organici (OATP1B1, OATP1B3),
transportorul anionilor organici (OAT1 sau OAT3). Solriamfetolul este in principal excretat
nemodificat 1n urind si este un substrat cu afinitate scazuta al mai multor transportatori de substante
active cationice renale, fard afinitate puternica pentru niciun transportator individual testat
(transportorul cationilor organici (OCT2), transportorul mai multor medicamente si proteine de
extruzie a toxinelor (MATEL), transportorul cationilor organici/carnitinei (OCTN1 si OCTN2)).
Solriamfetol nu este un inhibitor al transportorilor renali OCT1, MATE2-K, OCTN1 sau OCTN2, dar
este un inhibitor slab al OCT2 (ICso de 146 uM) si MATE1 (ICso de 211 pM). Luate impreuna, aceste
rezultate arata ca interactiuni farmacocinetice relevante clinic ale medicamentelor nu sunt de asteptat
sd se produca la pacientii cdrora li se administreaza solriamfetol.
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Eliminare

Timpul aparent mediu de injumatatire prin eliminare al solriamfetolului este de aproximativ 7,1 ore,
iar clearance-ul total aparent al solriamfetolului este de aproximativ 19,5 1/ora. Clearance-ul renal
pentru solriamfetol este de aproximativ 18,2 l/ora.

Tntr-un studiu privind echilibrul de masi la om, aproximativ 95% din dozi a fost recuperati in urina
sub forma de solriamfetol nemetabolizat si 1% sau mai putin din doza a fost recuperata ca metabolit
inactiv minor N-acetil solriamfetol. Clearance-ul renal a reprezentat majoritatea clearance-ului total

aparent si a depasit clearance-ul creatininei de aproximativ 3 ori, indicand faptul ca secretia tubulara
activd a medicamentului de baza este probabil calea majora de eliminare.

Liniaritate/Non-liniaritate

Solriamfetolul prezinta o farmacocinetica in intervalul de doze clinice. Starea de echilibru este atinsa
n 3 zile si este de asteptat ca administrarea a 150 mg o daté pe zi sa determine o acumulare minima de
solriamfetol (de 1,06 ori expunerea la doza unica).

Grupe speciale de pacienti

Insuficientd renala

Comparativ cu subiectii cu functie renald normala (rata filtrarii glomerulare estimate (RFGe)

> 90 ml/min/1,73 m?), ASC a solriamfetolului a fost mai mare de aproximativ 1,5 ori, 2,3 ori si 4,4 ori
si t1/» @ crescut de aproximativ 1,2 ori, 1,9 ori si 3,9 ori la pacientii cu insuficientd renald usoara (RFGe
60-89 ml/min/1,73 m?), moderatd (RFGe 30-59 ml/min/1,73 m?) si, respectiv, severd

(RFGe<30 ml/min/1,73 m?). Tn general, valoarea medie Cmax si valoarea mediana Tmax NU au fost
afectate de insuficienta renala.

Comparativ cu subiectii cu functie renald normala (RFGe>90 ml/min/1,73 m?), ASC a solriamfetolului
a fost mai mare de aproximativ 6,2 ori si respectiv 4,6 ori la pacientii cu boala renala in stadiul
terminal fard hemodializa si la pacientii cu boala renala in stadiul terminal supusi hemodializei, iar ti»
a crescut de aproximativ 13 ori. Solriamfetol nu este recomandat pentru utilizare la pacientii cu boala
renala in stadiul terminal. La pacientii cu boala renala in stadiul terminal, o medie de 21% de
solriamfetol a fost eliminatd prin hemodializa.

Varsta, sex, rasa
Analiza farmacocinetica a populatiei a indicat ca covariabilele intrinseci de varsta, sex si rasd nu au
efecte relevante din punct de vedere clinic asupra farmacocineticii solriamfetolului.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind genotoxicitatea si fertilitatea la barbati si femei.

Au fost efectuate studii de toxicitate cu doze repetate, cu aplicare orala zilnica, la soarece (durata de

3 luni, concentratia fara reactii adverse observate (NOAEL) 17 mg/kg si zi), sobolan (durata de 6 luni
cu o perioada de recuperare de 3 luni, NOAEL nedeterminata, concentratia cu cele mai reduse reactii
adverse observate (LOAEL) 29 mg/kg si zi) si caine (durata de 12 luni cu o perioada de recuperare de
3 luni, NOAEL nedeterminata, LOAEL 8 mg/kg si zi). Factorii de siguranta pentru solriamfetol pe
baza ASC derivate din aceste studii (pe baza comparatiei cu ASC clinica la doza maxima recomandata
la om de 150 mg/zi) au fost de < 1 la soarece (pe baza NOAEL) si < 2 la sobolan si cdine (pe baza
LOAEL), in principal pe seama efectelor farmacologice exagerate ale solriamfetolului asupra
activitatii SNC.

Au fost efectuate studii de carcinogenitate pe termen lung la soareci tratati cu solriamfetol administrat
pe cale orald in doze de 20, 65 si 200 mg/kg si zi, timp de pana la 104 saptdmani, si la sobolani tratati
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cu solriamfetol administrat pe cale orala in doze de 35, 80 si 200 mg/kg si zi, timp de pana la

101 saptamani. Solriamfetolul nu a crescut incidenta manifestarilor neoplazice in aceste studii de
carcinogenitate pe durata intregii vieti. Marjele de sigurantd bazate pe ASC la doze mari pana la doza
maxima recomandata la om (DMRO, 150 mg/zi) au fost de aproximativ 7,8 la soarece si de
aproximativ 20,7 la sobolan. Avand in vedere absenta genotoxicitatii si absenta incidentei tumorilor in
ambele studii de carcinogenitate, se poate concluziona ca solriamfetolul nu prezintd risc carcinogen la
om. Comparativ cu grupul-martor, rata de supravietuire a fost redusa la soarecii (masculi) tratati cu
solriamfetol, maximal la doza de 65 mg/kg si zi (marja de siguranta bazata pe ASC in raport cu
DMRO de aproximativ 2,9), dar nu si la sobolanii tratati cu solriamfetol.

Dezvoltarea embriofetala

Efectele posibile asupra dezvoltarii embriofetale au fost investigate la femele gestante de sobolan si
iepure. Toxicitatea embriofetala (cresterea avorturilor postimplantare la sobolan, cresterea incidentei
anomaliilor scheletice, care au inclus alinierea incorecta a segmentelor sternului la sobolan si iepure,
rotatia si indoirea oaselor membrelor posterioare la sobolan si greutati fetale scazute la ambele specii
si situs inversus la sobolan) a fost evidentd numai in prezenta toxicitdtii materne (greutati fetale
scazute). Nu se poate stabili dacd embriotoxicitatea a constituit o consecinta a toxicitatii materne sau
un efect direct al solriamfetolului. Tntr-un studiu privind distributia la femele gestante de sobolan,
14C-solriamfetolul a fost detectat In membrana fetald (in cantitati de aproximativ doud ori mai mari
decat in sange), in placentd si in fetusul intreg (in cantitati aproximativ similare cu concentratia
sanguind) si, prin urmare, nu poate fi exclus un efect toxic direct asupra fatului. La sobolani, marjele
de expunere la NOAEL materne si aferente stadiului de dezvoltare se situeaza sub valorile de
expunere la om (0,6-0,7 pe baza ASC) la DMRO, in timp ce la iepuri, marjele de expunere la NOAEL
materne si aferente stadiului de dezvoltare sunt < 6 (pe baza suprafetei corporale in mg/m?).

Dezvoltare prenatald si postnatald

La sobolani, in timpul gestatiei si alaptarii, valorile de expunere de peste 0,6-0,7 ori valorile de
expunere (ASC) aferente DMRO la om au determinat toxicitate materna si efecte adverse asupra
cresterii si dezvoltarii la descendenti. La valori de expunere (ASC) de 8 pana la 12 ori valorile de
expunere (ASC) aferente DMRO la om, nu au fost observate efecte de lunga durata asupra invatarii si
memoriei, insd indicii de Tmperechere si gestatie ai descendentilor au fost scazuti.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleul comprimatului

Hidroxipropilceluloza
Stearat de magneziu

Filmul comprimatului

Alcool polivinilic
Macrogol

Talc

Dioxid de titan (E 171)
Oxid galben de fer (E 172)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.
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6.3 Perioada de valabilitate

5ani
Flacoane dupa prima deschidere: 120 zile

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
Blistere: Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Flacoane: Dupa deschidere, se va utiliza in interval de 4 luni. A se tine recipientul bine Inchis pentru a
fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului
7 x 1 comprimate filmate in blistere perforate, cu doze unitare, din PVC/PCTFE/aluminiu.

Blister din PVC/PCTFE/aluminiu.
Fiecare ambalaj contine 28 sau 56 comprimate filmate.

Flacon din polietilen de inalta densitate (PEID) cu un capac din polipropilena (PP) securizat pentru
copii, cu gel de siliciu desicant integrat. Fiecare flacon contine 30 sau 100 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale la eliminare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 16 ianuarie 2020
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
MM/YYYY

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11

FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I)
PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

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

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate n
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament Tn decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in
modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - AMBALAJ DE 7, 28 si 56 COMPRIMATE cu CONCENTRATIA de 75 mg

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sunosi 75 mg comprimate filmate
solriamfetol

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat contine solriamfetol clorhidrat echivalent cu solriamfetol 75 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

7 x 1 comprimate filmate
28 comprimate filmate
56 comprimate filmate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnhainte de utilizare.
Administrare orala

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Sunosi 75 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE — CONCENTRATIA DE 75 mg

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sunosi 75 mg comprimate
solriamfetol

2. NUMELE DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Atnahs

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - AMBALAJ DE 7, 28 si 56 COMPRIMATE cu CONCENTRATIA de 150 mg

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sunosi 150 mg comprimate filmate
solriamfetol

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat contine solriamfetol clorhidrat echivalent cu solriamfetol 150 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

7 x 1 comprimate filmate
28 comprimate filmate
56 comprimate filmate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnhainte de utilizare.
Administrare orala

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Sunosi 150 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC —DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE — CONCENTRATIA DE 150 mg

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sunosi 150 mg comprimate
solriamfetol

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Atnahs

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - AMBALAJ DE 30 si 100 COMPRIMATE cu CONCENTRATIA de 75 mg

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sunosi 75 mg comprimate filmate
solriamfetol

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat contine solriamfetol clorhidrat echivalent cu solriamfetol 75 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

30 comprimate filmate
100 comprimate filmate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare orala

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se ldsa la vederea si Indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
Dupa prima deschidere, flaconul se va utiliza in interval de 120 zile.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se tine recipientul bine inchis pentru a fi protejat de umiditate.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Sunosi 75 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACOANE — CONCENTRATIA DE 75 mg

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sunosi 75 mg comprimate filmate
solriamfetol

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat contine solriamfetol clorhidrat echivalent cu solriamfetol 75 mg.

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

| 4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

30 comprimate
100 comprimate

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare orala

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se ldsa la vederea si Indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
| 8. DATA DE EXPIRARE
EXP

Dupa prima deschidere, flaconul se va utiliza in interval de 120 zile.

9.

CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se tine recipientul bine inchis pentru a fi protejat de umiditate.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Atnahs

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14.  CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC —DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - AMBALAJ DE 30 si 100 COMPRIMATE cu CONCENTRATIA de 150 mg

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sunosi 150 mg comprimate filmate
solriamfetol

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat contine solriamfetol clorhidrat echivalent cu solriamfetol 150 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

30 comprimate filmate
100 comprimate filmate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare orala

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se ldsa la vederea si Indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
Dupa prima deschidere, flaconul se va utiliza in interval de 120 zile.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se tine recipientul bine inchis pentru a fi protejat de umiditate.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Sunosi 150 mg

17.  IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACOANE — CONCENTRATIA DE 150 mg

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sunosi 150 mg comprimate filmate
solriamfetol

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat contine solriamfetol clorhidrat echivalent cu solriamfetol 150 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

30 comprimate
100 comprimate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare orala

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se ldsa la vederea si Indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
Dupa prima deschidere, flaconul se va utiliza in interval de 120 zile.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se tine recipientul bine inchis pentru a fi protejat de umiditate.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Atnahs

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14.  CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Sunosi 75 mg comprimate filmate
Sunosi 150 mg comprimate filmate
solriamfetol

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Sunosi si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Sunosi
Cum sa luati Sunosi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sunosi

Continutul ambalajului si alte informatii

ocoukowbdpE

1. Ce este Sunosi si pentru ce se utilizeaza

Sunosi contine substanta activa solriamfetol. Solriamfetolul creste cantitétile substantelor naturale
dopamina si norepinefrind (noradrenalind) in creierul dumneavoastrd. Sunosi va ajutd sa rdmaneti treaz
si sd va simtiti mai putin somnoros.

Se utilizeaza

. la adulti cu narcolepsie, o afectiune care va face sa simtiti o senzatie foarte puternica, brusca si
neasteptatd, de somnolentd in orice moment. Unii pacienti cu narcolepsie au de asemenea
simptome de cataplexie (o afectiune In care muschii devin slabi ca raspuns la emotii cum sunt
furia, teama, rasul sau surpriza, ceea ce uneori duce la lesin).

. pentru imbunatatirea starii de veghe si pentru reducerea somnolentei diurne excesive (SDE) la
pacientii adulti cu apnee obstructiva de somn (AOS) a caror SDE nu a fost tratata satisfacator
prin terapia primara pentru AOS, cum este presiunea pozitiva continua in caile respiratorii
(PPCCR).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Sunosi

Nu luati Sunosi daca:

° sunteti alergic la solriamfetol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)

o ati avut un infarct miocardic in ultimul an

. aveti probleme grave ale inimii, cum sunt durere in piept recent debutata sau durere in piept care
dureaza mai mult sau este mai severa decat in mod obisnuit, tensiune arterialda mare care nu este
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controlatd corespunzator cu medicamente, ritm neregulat grav al inimii sau alte probleme grave
ale inimii

° luati un tip de medicament denumit inhibitor de monoaminoxidaza (IMAQ) pentru depresie sau
boala Parkinson sau ati luat un IMAO in ultimele 14 zile.

Atentiondri si precautii

Inainte sa luati Sunosi, adresati-va medicului dumneavoastri sau farmacistului daci aveti in prezent
sau ati avut in trecut:

. probleme de sanatate mintala, inclusiv psihoza (simt alterat al realitétii) si schimbari extreme ale
dispozitiei (tulburare bipolara)

probleme cardiace, atac de cord sau accident vascular cerebral

tensiune arteriala mare

alcoolism sau abuz sau dependenta de orice substanta

o afectiune la nivelul ochilor, numita glaucom cu unghi Inchis.

Inainte de inceperea tratamentului, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului n cazul n
care oricare dintre situatiile de mai sus este valabild in cazul dumneavoastra. Acest lucru se datoreaza
faptului ca Sunosi poate agrava unele dintre aceste probleme. Medicul dumneavoastrd va dori sa
monitorizeze felul in care va afecteazd medicamentul.

Sunosi nu inlocuieste tratamentul dumneavoastra primar pentru AOS, de exemplu, CPAP. Trebuie sa
continuati sa utilizati acel tratament, precum si Sunosi.

Copii si adolescenti
Sunosi nu este recomandat la copii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani. Siguranta si eficacitatea nu
sunt Inca cunoscute pentru aceasta grupa de varsta.

Sunosi impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu luati Sunosi daca:

° luati un medicament denumit inhibitor de monoaminoxidaza (IMAO) pentru depresie sau boala
Parkinson sau ati luat un IMAO 1in ultimele 14 zile, deoarece administrarea unui IMAO cu
Sunosi poate cauza cresterea tensiunii dumneavoastra arteriale.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca luati medicamente care pot creste
tensiunea arteriala sau frecventa batailor inimii sau daca luati medicamente dopaminergice (de
exemplu, pramipexol, levodopa, metilfenidat), care sunt utilizate pentru tratamentul bolii Parkinson,
depresiei, sindromului picioarelor nelinistite si tulburdrii de deficit de atentie si hiperactivitate
(ADHD).

Sarcina si aliptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sunosi nu trebuie utilizat Tn timpul sarcinii sau la femei aflate la vérsta fertila care nu utilizeaza masuri
contraceptive eficace.

Nu trebuie sa utilizati Sunosi pe perioada in care alaptati. Dumneavoastra si medicul dumneavoastra
trebuie sa luati decizia fie de a evita alaptarea, fie de a opri sau a evita tratamentul cu Sunosi, avand in
vedere beneficiul aldptarii pentru dumneavoastra si copilul dumneavoastra si beneficiul tratamentului
pentru dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este posibil sa aveti senzatie de ameteala sau va poate fi afectatd capacitatea de concentrare. Aveti o
grija deosebita atunci cand conduceti vehicule sau folositi utilaje.
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Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur cum afectiunea
dumneavoastra de fond sau acest medicament va afecteaza in activitatile care necesita atentie, cum
sunt conducerea vehiculelor si manipularea utilajelor:

. la inceputul tratamentului
° daca doza dumneavoastra a fost modificata.
3. Cum sa luati Sunosi

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cat de mult Sunosi sa luati

Medicul dumneavoastra va va recomanda doza de Sunosi pe care trebuie sa o luati:

. Pentru narcolepsie, tratamentul incepe in mod normal cu o dozad de 75 mg o data pe zi,
dimineata, atunci cand va treziti. Unii pacienti ar putea avea nevoie de o doza initiala de
150 mg. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va prescrie 0 doza mai mica, de 37,5 mg.
Puteti lua aceastd doza luand jumatate din comprimatul de 75 mg. Comprimatul trebuie divizat
cu ajutorul liniei mediane.

. Pentru AOS, tratamentul incepe in mod normal cu o dozé de 37,5 mg o data pe zi, dimineata,
atunci cand va treziti. Puteti obtine aceastd doza luand jumatate dintr-un comprimat de 75 mg.
Comprimatul trebuie divizat cu ajutorul liniei mediane.

. Medicul dumneavoastra ar putea, dupa cel putin 3 zile, sd va mareasca doza zilnica la cea mai
adecvata doza.

Doza de Sunosi maxima zilnica recomandata este de 150 mg.

Varstnici (cu varsta peste 65 ani)
Luati zilnic doza uzuald, cu exceptia cazului in care aveti probleme cu rinichii (consultati mai jos
»Pacienti cu probleme de rinichi”).

Pacienti cu probleme de rinichi
Daca aveti probleme de rinichi, poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa va ajusteze doza.

Cum sa luati Sunosi

. Sunosi este pentru administrare orala.

. Luati Sunosi pe cale orald dimineata, atunci cand va treziti.
o Puteti lua Sunosi cu alimente sau intre mese.

Cat timp sa luati Sunosi
Trebuie sa continuati sa luati Sunosi atat timp cat va recomanda medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult Sunosi decét trebuie

Urmatoarele simptome au fost observate atunci cand pacientului i s-a administrat Sunosi 900 mg (de
6 ori doza zilnica maxima): miscari necontrolate (diskinezie tardiva) si senzatie de agitatie si
incapacitatea de a sta nemiscat (acatizie). Aceste simptome au disparut la oprirea tratamentului cu
Sunosi.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau celei mai apropiate unitéti de primiri urgente a unui
spital pentru recomandari. Luati cu dumneavoastra acest prospect si toate comprimatele rimase.
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Daca uitati sa luati Sunosi
Daca uitati sa luati medicamentul la ora obisnuita, puteti In continuare sa il luati daca mai sunt cel
putin 9 ore pana la ora de culcare. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati si luati Sunosi
Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a Inceta sa luati Sunosi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
. Durere de cap

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

o Anxietate, tulburari ale somnului, iritabilitate, ameteald, senzatie de agitatie, transpiratie
excesiva

o Batai rapide sau neregulate ale inimii, numite si palpitatii, disconfort la nivelul pieptului

. Tensiune arteriala mare

. Senzatie de rau, diaree, durere de stomac, constipatie, varsaturi

. Tuse, scrasnit din dinti sau strans din dinti, uscaciune a gurii

. Pierdere a apetitului alimentar.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
Stare de agitatie, neliniste, incapacitate de concentrare, tremuraturi
Crestere a frecventei batdilor inimii mult mai mare decat valoarea normala
Senzatie de lipsa de aer

Durere Tn piept

Sete

Scadere 1n greutate

De asemenea, au mai fost raportate reactii precum eruptii trecatoare pe piele, urticarie si mancarime.
Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Sunosi

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe flacon/blister dupa ,,EXP”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Blistere: Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
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Flacoane: Dupa deschidere, utilizati in interval de 4 luni. A se tine recipientul bine inchis pentru a fi
protejat de umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sunosi
Substanta activa este solriamfetol.

Sunosi 75 mg comprimate filmate
Fiecare comprimat contine solriamfetol clorhidrat, echivalent cu solriamfetol 75 mg.

Sunosi 150 mg comprimate filmate
Fiecare comprimat contine solriamfetol clorhidrat, echivalent cu solriamfetol 150 mg.

Celelalte componente sunt:
Nucleul comprimatului: Hidroxipropilceluloza, stearat de magneziu

Invelisul comprimatului: alcool polivinilic, macrogol, dioxid de titan (E171), oxid galben de fer
(E172).

Cum arata Sunosi si continutul ambalajului
Comprimat filmat

Sunosi 75 mg comprimate filmate
Comprimat alungit, galben spre galben inchis/portocaliu, gravat cu ,,75” pe o parte si o linie mediana
pe partea opusda. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Sunosi 150 mg comprimate filmate
Comprimat alungit, galben, gravat cu,,150” pe o parte.

Sunosi este disponibil in pachete blister de 7 x 1 comprimate filmate in blistere perforate, cu doze
unitare, din PVC/PCTFE/aluminiu, 28 si 56 comprimate filmate si in flacoane de 30 si 100
comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate tipurile sau marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Titularul autorizatiei de introducere pe piata
Atnahs Pharma Netherlands B. V.

Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kgbenhavn S

Danemarca
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Fabricantul

Cilatus Manufacturing Services Limited
Pembroke House

28-32 Pembroke Street Upper

Dublin 2

Co. Dublin

D02 EK84

Irlanda

Acest prospect a fost revizuit in MM/YYYY.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.eu/
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