Pisomna informacia pre pouZivatela

Sunosi 75 mg filmom obalené tablety
Sunosi 150 mg filmom obalené tablety
solriamfetol

vTento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpe¢nosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie u¢inky, ak sa u vas vyskytna.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedlajsie u¢inky, najdete na konci ¢asti4.

Pozorne si precditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dblezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu siuschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste siju znovu precitali.

- Ak mate akékolvek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii.
Pozricast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sunosiana ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Sunosi
Ako uzivat’ Sunosi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sunosi

Obsah balenia a d’alsie informacie

oukrwndrE

1. Coje Sunosi a na &o sa pouZiva

Sunosi obsahuje liek solriamfetol. Solriamfetol zvySuje v mozgu mnozstvo prirodzenych latok
dopaminu a norepinefrinu. Sunosi vam pomaha zostat’ bdely a citit’ sa menej ospaly.

PouZivasau
e dospelych s narkolepsiou, stavom, ktory spésobuje nahlu a neo¢akavanu silnd ospalost’ pocas
dna. Niektori pacientis narkolepsiou maju tiez priznaky kataplexie (oslabenie svalov
v dosledku emoénych stavov ako st hnev, strach, smiech alebo prekvapenie, ¢o niekedy vedie
ku kolapsu).

e dospelym pacientom s obstrukénym spankovym apnoe (obstructive sleep apnoea, OSA) na
zlepSenie bdelosti a zmiernenie nadmernej ospalosti (excessive daytime sleepiness, EDS)
pocas dna, u ktorych EDS nebola uspokojivo lieCena primarnou liecbou OSA, napr.
ststavnym pozitivnym tlakom v dychacich cestach (continuous positive airway pressure,
CPAP).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sunosi

NeuZivajte Sunosi ak :

. ste alergicki na solriamfetol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zlozZiek tohto liecku (uvedenych
V Casti 6)

. ste mali v priebehu uplynulého 1 roku srdcovy infarkt



J mate zavazné problémy so srdcom ako su v poslednom ¢ase bolesti na hrudniku, dihsie trvajice
bolesti na hrudniku alebo bolesti na hrudniku silnejSie ako oby¢ajne, vysoky krvny tlak, ktory
nie je dobre kontrolovany liekmi, zdvaznu nepravidelnost’ srdcového tepu alebo iné zavazné
srdcové problémy

o uZivate typ lieku nazyvany ,,inhibitor monoaminooxidazy* (MAOI) na liecbu depresie alebo
Parkinsonovej choroby alebo ste uzivali MAOI v priebehu poslednych 14 dni.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Sunosi, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate alebo ste
v minulosti mali:
e problémy s duSevnym zdravim, vratane psychdzy (zmenené vnimanie toho, ¢o je realita)
a extrémnych zmien nalady (bipolarna porucha)
problémy so srdcom, srdcovy infarkt alebo mozgovu prihodu
vysoky krvny tlak
problémy s alkoholom, s akymkol'vek zneuZivanim liekov alebo s drogovou zavislostou
o¢né ochorenie, ktoré sa vola zeleny zakal (glaukdm) s uzatvorenym uhlom

Pred zacatim liecby povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa vas tyka nieco z vysSie
uvedeného. Je to preto, Ze Sunosi moze niektoré problémy zhorsit’. Vas lekar bude chciet’ sledovat’,
ako u vas lick u¢inkuje.

Sunosi nenahradzuje primarnu liecbu OSA, ako je napriklad CPAP. V tejto lie¢be pokradujte siibezne
S uZivanim Sunosi.

Deti a dospievajuci
Sunosi sa neodporuca u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov. U¢innost’ a bezpe¢nost’ nie
sa v tejto vekovej skupine zname.

Iné lieky a Sunosi
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢iprave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

NeuZivajte Sunosi ak:
e uZivate liek nazyvany ,.inhibitor monoaminooxidazy* (MAQI) na liecbu depresie alebo
Parkinsonovej choroby alebo ste uZivali MAOI v priebehu poslednych 14 dni, pretozZe
uzivanie MAOI subeZne so Sunosi mdze zvysit’ krvny tlak.

Opytajte sa lekara alebo lekarnika, ¢iuzivate lieky, ktoré mozu zvysit’ krvny tlak alebo srdcovd
frekvenciu alebo ak uzivate dopaminergické latky (napr. pramipexol, levodopa, metylfenidat), ktoré sa
pouzivaju na lic€bu Parkinsonovej choroby, depresie, syndrému nepokojnych néh a ADHD.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak simyslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Sunosi sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva alebo u Zien vo fertimom veku, ktoré nepouzivaji a¢innt
antikoncepciu.

Neuzivajte Sunosipocas dojéenia. Spolo¢ne s lekarom sa musite rozhodnut’, ¢i nebudete doj¢it’ alebo
ukongite lie¢bu/nebudete sa lie¢it’” Sunosi, po zvazeni prinosu doj¢enia pre vas a vase diet'a a prinosu
lieCby pre vas.



Vedenie vozidiel a obsluhastrojov
Mozete citit’ zavrat alebo sa moze zhorSit’ vasa schopnost’ koncentracie; bud’te zvIlast’ opatrny pri
vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov.

Ak si nie ste isty, ako mbZe zakladné ochorenie alebo tento lieck ovplyvnit’ aktivity vyZadujlice
pozornost’, ako je vedenie vozidla alebo obsluha strojov, porad’te sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom:

e nazaciatku lieCby,

e ak sazmeni davka.

3. Ako uzivat’ Sunosi

Lekar vam poradi, aka davku Sunosi uzivat’.

e Prinarkolepsii salie¢ba zvyc¢ajne za¢ina davkou 75 mg jedenkrat denne rano po prebudeni.
Niektori pacienti m6zu potrebovat’ tvodnt davku 150 mg. Lekar vam poradi, ¢ito je vas
pripad. Lekar vam moze predpisat’ nizSiu davku 37,5 mg. Davku dosiahnete uzitim polovice
jednej 75 mg tablety. Tabletu rozlomte pozdiZ deliacej ryhy.

e PriOSA salie¢ba zvy¢ajne zaCina davkou 37,5 mg jedenkrat denne rano po prebudeni. Davku
dosiahnete uzitim polovice jednej 75 mg tablety. Tabletu rozlomte pozdlz deliacej ryhy.

e Najskor po 3 ditoch liecby vam lekar moze zvysit' dennd davku na davku, ktoré je pre vas
optimalna.

Maximalna odporti¢ana denna davka Sunosi je 150 mg.

Starsie osoby (vo veku viac ako 65 rokov)
Pokial’ nemate problémy s obli¢kami (pozrinizSie ,,Pacientis poruchou funkcie obli¢iek*), uZivajte
zvyCajna dennu davku.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Ak mate problémy s oblickami, lekar vam mozno bude musiet’ davku upravit’.

UZivanie Sunosi
e Sunosi je na peroralne pouZitie.
e UZivajte SunosiUstamirano po prebudeni.
e Sunosi mozete uzivat' s jedlom alebo medzi jedlami.

Ako dlho uzivat’ Sunosi
Uzivajte Sunosi tak dlho, ako vam povedal vas lekér.

Ak uZzijete viac Sunosi, ako mate

Nasledujuce priznaky boli u pacientov pozorované po podani Sunosi 900 mg (6 nasobok maximalnej
dennej davky): nekontrolovatelné pohyby (tardivna dyskinézia) a pocit nepokoja a neschopnost’
vydrzat’ v pokoji (akatizia). Tieto priznaky ustipili po preruseni podavania Sunosi.

Okamzite sa obrat’te na svojho lekara alebo najblizSiu pohotovostnu sluzbu. Vezmite si so sebou tuto
pisomnu informaciu a zvysné tablety.

AK zabudnete uzit’ Sunosi
Ak zabudnete lick uzit' v zvy¢ajnom Case, ddvku moZzete uZit', ak do ¢asu spanku zostava najmene;j
9 hodin. NeuZivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.



AK prestanete uzivat’ SUNosi
Predtym, ako prestanete Sunosiuzivat, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hocisa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté (moZzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):

. Bolest” hlavy

Casté (mdZu postihovat’ aZ 1z 10 0s6b):

. Uzkost, tazkosti so spankom, podrazdenost’, zavrat, pocit nervozity, nadmerné potenie

o Rychly alebo nepravidelny srdcovy tep nazyvany palpitacie, neprijemny pocit na hrudniku
o Vysoky krvny tlak

° Pocit choroby, hnacka, sucho v ustach, bolest’ v Zaludku, zapcha, vracanie

o Kagsel', zatinanie zubov alebo Skripanie zubami, sucho v Ustach

o Strata chuti do jedla

Menej ¢asté (moZu postihovat’ az 1 zo 100 0s6b):

Pocit rozruSenia, nepokoj, neschopnost’ ststredit’ sa, tras (tremor)
Zvy3enie srdcovej frekvencie ovel'a viac ako je normalne
Dychavi¢nost

Bolest’ na hrudniku

Sméad

Ubytok telesnej hmotnosti

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

AK sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sunosi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a flasi/blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Blistre: Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Frlase: Po otvoreni spotrebujte v priebehu 4 mesiacov. Obal udrZiavajte dokladne uzatvoreny na
ochranu pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sunosi obsahuje
LieCivo je solriamfetol.

Sunosi 75 mg filmom obalené tablety
Kazda tableta obsahuje solriamfetdlium-chlorid, ¢o zodpoveda 75 mg solriamfetolu

Sunosi 150 mg filmom obalené tablety
Kazda tableta obsahuje solriamfetdlium-chlorid, ¢o zodpoveda 150 mg solriamfetolu

Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: hydroxypropylceluldza, stearan hore¢naty

Filmotvorny obal: polyvinylalkohol makrogol, mastenec, oxid titani¢ity (E171), Zlty oxid Zelezity
(E172).

Ako vyzera Sunosi a obsah balenia
Filmom obalené tablety
Sunosi 75 mq filmom obalené tablety

Zlta az tmavozIltd/oranzova podlhovasta tableta s potladou “75” na jednej strane a deliacou ryhou na
druhej strane. Tabletu je mozné rozdelit’ na dve rovnaké davky.

Sunosi 150 mg filmom obalené tablety
ZIta podlhovasta tableta, s potlacou “150” na jednej strane.

Sunosi je dostupné v blistrovych baleniach s obsahom 7, 28 a 56 filmom obalenych tabliet a vo
flasiach s 30 a 100 tabletami.

Na trh nemusia byt’ uvedené v3etky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd

5th Floor

Waterloo Exchange

Waterloo Road

Dublin

D04 E5W7

irsko

Tel: +44 8450305089

Email: medinfo-int@jazzpharma.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana Januar 2020
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre
lieky http://www.ema.europa.eu/.
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