545991P002 Sunosi® er et registreret varemeerke, der tilhgrer AXSOME MALTA LTD.

Indlegsseddel: Information til patienten

Sunosi® 75 mg filmovertrukne tabletter
Sunosi® 150 mg filmovertrukne tabletter

solriamfetol

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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1. Virkning og anvendelse
Sunosi indeholder det aktive stof solriamfetol. Solriamfetol gger maengden af de naturlige stoffer dopamin og noradrenalin i hjernen. Sunosi hjeelper
dig med at holde dig vagen og fele dig mindre sgvnig.

Det anvendes til

¢ voksne med narkolepsi, en sygdom, der gar, at du pludseligt og uventet og pa vilkarlige tidspunkter fgler dig meget sgvnig. Nogle patienter med
narkolepsi har ogsa symptomer pa katapleksi (hvor musklerne bliver svage som en reaktion pa fglelser som vrede, angst, latter eller
overraskelser, hvilket til tider kan fare til kollaps).

« at forbedre vagenhed og reducere overdreven sgvnighed i Igbet af dagen (Excessive Daytime Sleepiness, EDS) hos voksne patienter med
obstruktiv sgvnapng (OSA), hvis EDS ikke er tilfredsstillende behandlet med primaer OSA-behandling, sasom kontinuerligt positivt luftvejstryk
(Continuous Positive Airway Pressure, CPAP).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Sunosi

Tag ikke Sunosi, hvis du:

* er allergisk over for solriamfetol eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i punkt 6)

« har haft et hjerteanfald i Igbet af det seneste ar

« har alvorlige hjerteproblemer, sdsom brystsmerter, der er startet for nyligt, eller brystsmerter, som varer leengere eller er svaerere end normalt,
hgjt blodtryk, som ikke er velkontrolleret med medicin, alvorligt uregelmeessigt hjerteslag eller andre alvorlige hjerteproblemer

* tager en type laegemiddel, der kaldes en 'monoaminooxidasehaemmer’ (MAO-haemmer) mod depression eller Parkinsons sygdom, eller du har
taget en MAO-heemmer i Igbet af de sidste 14 dage.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du tager Sunosi, hvis du har eller tidligere har lidt af:

* psykiske problemer, herunder psykose (eendret realitetssans) og ekstreme humgrsvingninger (bipoleer sygdom)
* hjerteproblemer, hjerteanfald eller slagtilfeelde

» forhgjet blodtryk

* alkoholisme eller stofmisbrug eller -afhaengighed

* en gjensygdom, der kaldes sneevervinklet grgn steer.

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du starter behandlingen, hvis noget af ovenstaende gaelder for dig. Arsagen hertil er, at Sunosi kan
forveerre nogle af disse problemer. Din lzege vil gnske at overvage, hvordan medicinen pavirker dig.

Sunosi erstatter ikke din primaere 0SA-behandling, sésom CPAP. Du skal fortseette med at bruge en sadan behandling sammen med Sunosi.

Bgrn og unge
Sunosi bgr ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar. Sikkerhed og virkning er endnu ikke kendt for denne aldersgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med Sunosi
Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tagerandre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planleegger at tageandre
leegemidler.

Tag ikke Sunosi, hvis:
* du tager et leegemiddel, der kaldes en ‘monoaminooxidasehaeemmer’ (MAO-haemmer) mod depression eller Parkinsons sygdom, eller du har taget
en MAO-haemmer i Igbet af de sidste 14 dage, da det kan forhgje blodtrykket, hvis du tager en MAO-haemmer sammen med Sunosi.

Radfer dig med laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager leegemidler, der kan forhgje blodtrykket eller gge pulsen, eller hvis du tager
dopaminerge stoffer (f.eks. pramipexol, levodopa, methylphenidat), som bruges til at behandle Parkinsons sygdom, depression, rastlgse ben
(restless leg-syndrom) og Attention-deficit hyperaktivitetsforstyrrelse (ADHD)

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet til
rads, fgr du tager dette laegemiddel.
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Sunosi bgr ikke anvendes under graviditeten eller til kvinder i den fadedygtige alder, som ikke anvender sikker praevention.

Du bgr ikke bruge Sunosi under amning. Du skal sammen med leegen beslutte, om amning skal undgas, eller behandling med Sunosi skal stoppes
eller undgas, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for dig og barnet i forhold til de terapeutiske fordele for dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du kan fgle dig svimmel, eller din koncentrationsevne kan veere nedsat. Veer ekstra forsigtig, nar du farer motorkeretgj og betjener maskiner.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du ikke er sikker pa, hvordan din underliggende sygdom eller dette laegemiddel pavirker dig, nar du
udfarer aktiviteter, som kraever din opmaerksomhed, sasom at fgre motorkgretgj og betjene maskiner:

¢ nar behandlingen pabegyndes

* hvis din dosis aendres.

3. Sadan skal du tage Sunosi
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Sa meget Sunosi skal du tage

Laegen vil radgive dig om, hvilken dosis af Sunosi du skal tage.

 Ved narkolepsi startes behandlingen normalt med en dosis pa 75 mg én gang dagligt om morgenen, nar du vagner. Nogle patienter kan have
behov for en startdosis pa 150 mg. Laegen vil informere dig, om dette geelder for dig. Leegen kan ordinere en lavere dosis pa 37,5 mg. Du kan fa
denne dosis ved at tage en halv 75 mg tablet. Tabletten skal knaekkes ved delekaerven.

¢ Ved OSA startes behandlingen normalt med en dosis pa 37,5 mg én gang dagligt om morgenen, nar du vagner. Du kan fa denne dosis ved at tage
en halv 75 mg tablet. Tabletten skal kneekkes ved delekeerven.

» Efter mindst 3 dages behandling kan leegen gge din daglige dosis til den mest passende dosis.
Den anbefalede maksimale dosis af Sunosi er 150 mg dagligt.

/ldre (i alderen over 65 ar)
Tag den seedvanlige daglige dosis, medmindre du har nyreproblemer (se nedenfor "Patienter med nyreproblemer”).

Patienter med nyreproblemer
Hvis du har nyreproblemer, kan det veere ngdvendigt, at laegen justerer din dosis.

Sadan tager du Sunosi

* Sunosi er til oral anvendelse.

¢ Sunosi tages via munden om morgenen, nar du vagner.

¢ Du kan tage Sunosi sammen med mad eller mellem maltider.

Sa lenge skal du tage Sunosi
Du bgr fortseette med at tage Sunosi sa leenge, leegen forteeller dig det.

Hvis du har taget for meget Sunosi

De fglgende symptomer blev observeret, efter en patient fik Sunosi 900 mg (6 gange den maksimale daglige dosis): ukontrollerbare beveegelser
(tardiv dyskinesi) og fglelse af rastlashed og manglende evne til at holde sig i ro (akatisi). Disse symptomer gik veek, efter behandlingen med Sunosi
blev stoppet.

Kontakt gjeblikkeligt leegen eller den neermeste akutmodtagelse for radgivning. Tag denne indleegsseddel og alle resterende tabletter med dig.

Hvis du har glemt at tage Sunosi
Hvis du har glemt at tage dit leegemiddel pa det saedvanlige tidspunkt, kan du stadig tage det, hvis der er mere end 9 timer til din sengetid. Du ma
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Sunosi
Drgft det med laegen, far du holder op med at tage Sunosi.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
* Hovedpine.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

* Angst, sgvnbesveer, irritabilitet, svimmelhed, nervgsitet, kraftig svedtendens
¢ Hurtige eller uregelmaessige hjerteslag, ogsa kaldet hjertebanken, brystgener
¢ Hgjt blodtryk

¢ Kvalme, diarré, mavesmerter, forstoppelse, opkastning

* Hoste, tandpres eller teenderskeeren, mundtgrhed

e Appetitlgshed.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
* Ophidselse, rastlgshed, koncentrationsbesveer, rysten (tremor)

* Meget hurtigere puls end normalt

¢ Stakandethed

¢ Brystsmerter

* Torst

e Veegttab.

Der er ogsa rapporteret om hududsleet, neeldefeber og kige.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine paregrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Leegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og beholderen/blisteren efter "EXP".
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Blister: Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Beholder: Efter anbrud skal lazegemidlet anvendes i lgbet af 4 maneder. Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
Sunosi indeholder:
Aktivt stof: solriamfetol.

Sunosi 75 mg filmovertrukne tabletter
Hver tablet indeholder solriamfetolhydrochlorid svarende til 75 mg solriamfetol.

Sunosi 150 mg filmovertrukne tabletter
Hver tablet indeholder solriamfetolhydrochlorid svarende til 150 mg solriamfetol.

@vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Hydroxypropylcellulose, magnesiumstearat

Filmovertraek: polyvinylalkohol, macrogol, talcum, titandioxid (E171), jernoxid, gul (E172).

Udseende og pakningsstgrrelser
Filmovertrukket tablet

Sunosi 75 mg filmovertrukne tabletter
Gul til mgrkegul/orange, aflang tablet med "75” praeget pa den ene side og med en delekeerv pa den modsatte side. Tabletten kan deles i to lige
store doser.

Sunosi 150 mg filmovertrukne tabletter
Gul, aflang tablet med "150" praeget pa den ene side.

Sunosi fas i blisterpakninger med 7 x 1 filmovertrukne tabletter i perforeret enhedsdosisblister af PVC/PCTFE/aluminium, 28 og 56 filmovertrukne
tabletter og i beholdere med 30 og 100 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelse
Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kgbenhavn S

Danmark

Fabrikant

Cilatus Manufacturing Services Limited
Pembroke House

28-32 Pembroke Street Upper

Dublin 2

Co. Dublin

D02 EK84

Irland

Denne indlegsseddel blev senest zendret 01/2025.

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.




