Gebrauchsinformation: Information flr Patienten

Sunosi 75 mg Filmtabletten
Sunosi 150 mg Filmtabletten
Solriamfetol

W Dieses Arzneimittel unte rliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Pack ungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, dennsie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

SukwhE

1.

Was ist Sunosi und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Sunosi beachten?
Wie ist Sunosi einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Sunosi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Sunosi und woftir wird es angewendet?

Sunosi enthalt den Wirkstoff Solriamfetol. Solriamfetol erhoht die Menge der in Threm Gehirn
naturlich vorkommenden Substanzen Dopamin und Norepinephrin. Sunosi unterstiitzt die Wachheit
waéhrend des Tages und sorgt dafiir, dass Sie sich weniger schlafrig fuhlen.

Es wird angewendet bei

2.

bei Erwachsenen mit Narkolepsie. Dies ist ein Zustand, bei dem es jederzeit zu plétzlich und
unerwartet auftretender starker Schlafrigkeit kommen kann. Bei manchen Patienten mit
Narkolepsie treten auch Symptome von Kataplexie auf (Muskelschwéche als Reaktion auf
Emotionen wie Wut, Angst, Lachen oder Erstaunen, die in machen Fallen zum Kollaps fuhrt).

zur Verbesserung der Wachheit und zur Reduktion GiberméRiger Schilafrigkeit wahrend des
Tages bei erwachsenen Patienten mit obstruktiver Schlafapnoe (OSA), deren GibermaRige
Tagesschlafrigkeit (EDS — Excessive Daytime Sleepiness) durch eine primére OSA-
Therapie,wie z. B. eine CPAP-Beatmung (CPAP, continuous positive airway pressure), nicht
zufriedenstellend behandelt werden konnte.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Sunosi beachten?

Sunosi darf nicht eingenommen werden, wenn Sie

allergisch gegen Solriamfetol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.
im vergangen Jahr einen Herzinfarkt hatten.
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o an schwiegenden Herzproblemen leiden, wie z. B. Brustschmerzen, die vor kurzem eingesetzt
haben oder langer anhalten oder starker sind als blich, ein nicht medikamentds eingestellter
Bluthochdruck, schwerwiegende Herzrhythmusstorungen oder andere schwerwiegende
Herzprobleme.

o ein Arzneimittel namens Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) zur Behandlung von
Depression oder der Parkinson-Krankheit einnehmen oder ein solches Arzneimittel in den
letzten 14 Tagen eingenommen haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmalihahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sunosi einnehmen, wenn Sie folgende
Erkrankungen haben oder friiher einmal hatten:

e mentale Gesundheitsprobleme, wie z. B. eine Psychose (verénderte Wahrnehmung der
Realitat) oder extreme Stimmungsschwankungen (bipolare Storung);

e Herzprobleme, Herzinfarkt oder Schlaganfall;

e Bluthochdruck;

e Alkoholabhangigkeit oder jegliche Form von Arzneimittel- oder Drogenmissbrauch
oder -abhangigkeit;

e eine Augenerkrankung namens Engwinkelglaukom.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der oben genannten Erkrankungen auf Sie
zutrifft, bevor Sie die Behandlung beginnnen. Das ist deshalb notwendig, weil Sunosi einige dieser
Probleme verschlimmern kann. Ihr Arzt wird Uberwachen, wie das Arzneimittel auf Sie wirkt.

Sunosi ist kein Ersatz fur Ihre primére OSA-Therapie wie z. B. eine CPAP-Beatmung (maschinelle
Atmungsunterstutzung). Sie sollten diese Behandlung weiterhin anwenden und zusatzlich Sunosi.

Kinder und Jugendliche
Sunosiwird nicht fur die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren empfohlen. Die
Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels in dieser Altersgruppe sind bisher nicht bekannt.

Einnahme von Sunosi zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Sunosi darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie ein Arzneimittel zur Behandlung von Depression oder der Parkinson-Krankheit
einnehmen, das als Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) bezeichnet wird, oder in den
vergangenen 14 Tagen einen MAO-Hemmer eingenommen haben, weil die Einnahme eines
MAO-Hemmers zusammen mit Sunosi den Blutdruck erhéhen kann.

Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie Arzneimittel einehmen, die zur Erhéhung
des Blutdrucks oder der Herzfrequenz fiihren kdnnen, oder wenn Sie dopaminerge Arzneimittel (z. B.
Pramipexol, Levodopa, Methylphenidat) einnehmen, die zur Behandlung der Parkinson-Krankheit,
von Depressionen, des Restless-Legs-Syndroms und von ADHS angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Sunosi sollte wéhrend der Schwangerschaft und bei Frauen im gebérfahigen Alter, die keine
zuverlassige Verhitungsmethode anwenden, nicht angewendet werden.

Sie sollten Sunosiwahrend der Stillzeit nicht anwenden. Sie und Ihr Arzt missen entscheiden, ob das
Stillen zu vermeiden oder ob die Behandlung mit Sunosi zu unterbrechen oder darauf zu verzichten ist.



Dabei ist sowohl der Nutzen des Stillens fir Sie und Ihr Kind als auch der Nutzen der Therapie fur Sie
zu berticksichtigen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es kann Thnen schwindelig werden oder Ihre Konzentrationsféhigkeit kann eingeschrankt sein. Seien
Sie besonders vorsichtig, wenn Sie ein Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie sich Ihre Grunderkrankung oder dieses Arzneimittel bei
Aktivitdten, die Aufmerksamkeit erfordern, auf Sie auswirken, z. B. beim Fihren eines Fahrzeugs oder
beim Umgang mit Geréten und Maschinen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker:

e zu Beginn der Behandlung

e bei einer Dosisénderung

3. Wie ist Sunosi einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel Sunosi soll eingenommen werden?

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, welche Dosis Sunosi Sie einnehmen sollen.
Die Behandlung bei Narkolepsie beginnt in der Regel mit einer Dosis von 75 mg einmal
taglich am Morgen nach dem Aufwachen. Bei manchen Patienten kann eine Anfangsdosis von
150 mg notwendig sein. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob dies auf Sie zutrifft. Ihr Arzt kannlhnen
eine niedrigere Dosis von 37,5 mg verordnen. Diese Dosis konnen Sie durch die Einnahme
einer halben 75 mg-Tablette erreichen. Die Tablette sollte mithilfe der Bruchkerbe geteilt
werden.

e Die Behandlung bei OSA beginnt in der Regel mit einer Dosis von 37,5 mg einmal taglich am
Morgen nach dem Aufwachen. Diese Dosis kdnnen Sie durch die Einnahme einer halben
75 mg-Tablette erreichen. Die Tablette sollte mithilfe der Bruchkerbe geteilt werden.

e Nach mindestens 3 Tagen Behandlung kann Ihr Arzt Ihre Tagesdosis auf die am besten
geeignete Dosis erhéhen.

Die empfohlene Hochstdosis Sunosi betrégt 150 mg téglich.

Altere Patienten (Uber 65 Jahre)
Nehmen Sie die ibliche Tagesdosis ein, sofern Sie keine Nierenprobleme haben (siehe unten
,Patienten mit Nierenproblemen*.)

Patienten mit Nierenproblemen
Wenn Sie Nierenprobleme haben, muss Ihr Arzt die Dosis unter Umsténden anpassen.

Einnahme von Sunosi
e Sunosiist zum Einnehmen.
e Nehmen Sie Sunosiam Morgen gleich nach dem Aufwachen ein.
¢ Sie kdnnen Sunosi zu einer Mahlzeit oder unabhéngig von den Mahlzeiten einnehmen.

Wie lange ist Sunosi einzunehmen?
Sie mussen Sunosi so lange einnehmen, wie Ihr Arzt es Ihnen sagt.

Wenn Sie eine grolRere Menge von Sunosi eingenommen haben, als Sie sollten
Nach einer Dosis von 900 mg Sunosi (das 6-Fache der Tageshdchstdosis) wurden bei einem Patienten
folgende Symptome beobachtet: unkontrollierbare Bewegungen (tardive Dyskinesie) und Gefiihl der
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Unruhe sowie Sitzunruhe (Akathisie). Diese Symptome verschwanden nach dem Absetzen von
Sunosi.

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder an die nachste Notaufnahme und holen Sie Rat ein.
Nehmen Sie diese Packungsbeilage und die restlichen Tabletten mit.

Wenn Sie die Einnahme von Sunosi vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme lhres Arzneimittels zur Ublichen Zeit vergessen haben, kdnnen Sie es noch
einnehmen, wenn bis zu lhrer Schlafenszeit noch mehr als 9 Stunden Zeit sind. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Sunosi abbrechen
Sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie die Einnahme von Sunosi abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kénnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Kopfschmerz

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

) Angstzusténde, Schlafschwierigkeiten, Reizbarkeit, Schwindelgefiihl, Gefiihl der Fahrigkeit,
tbermaRiges Schwitzen

. Schneller oder unregelmafiger Herzschlag, auch als Herzklopfen bezeichnet,

Brustkorbbeschwerden

Erhohter Blutdruck

Ubelkeit, Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung, Erbrechen

Husten, Zusammenpressen der Zéhne oder Zahneknirschen, Mundtrockenheit

Appetitlosigkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Aufgeregtheit, Ruhelosigkeit, Konzentrationsstérung, Zittern (Tremor)
Anstieg der Herzfrequenz weit Uber das normale Niveau hinaus

Kurzatmigkeit

Brustkorbschmerz

Durst,

Gewichtsverlust.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt Gber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen ber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Sunosi aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.


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

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche / der Blisterpackung nach
,Verwendbar bis“ bzw. ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Blisterpackungen: Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Flaschen: Nach Anbruch der Flasche nicht langer als 4 Monate verwenden. Die Flasche fest
verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sunosi enthalt
Der Wirkstoff ist Solriamfetol.

Sunosi 75 mg Filmtabletten
Jede Tablette enthélt Solriamfetolhydrochlorid, entsprechend 75 mg Solriamfetol.

Sunosi 150 mg Filmtabletten
Jede Tablette enthalt Solriamfetolhydrochlorid, entsprechend 150 mg Solriamfetol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Hyprolose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

Filmiberzug: Poly(vinylalkohol), Macrogol, Talkum, Titandioxid (E171), Eisen(I11)-hydroxid-
oxid x H,O (E172).

Wie Sunosi aussieht und Inhalt der Packung
Filmtablette
Sunosi 75 mg Filmtabletten

Gelbe bis dunkelgelbe/orangefarbene langliche Tablette mit der Pragung ,,75% auf der einen Seite und
einer Bruchkerbe auf der anderen Seite. Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Sunosi 150 mg Filmtabletten
Gelbe langliche Tablette mit der Prégung ,,150 auf einer Seite.

Sunosiwird in Blisterpackungen zu 7, 28 und 56 Filmtabletten sowie in Flaschen zu 30 und
100 Filmtabletten angeboten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd.

5" Floor

Waterloo Exchange

Waterloo Road

Dublin

D04 E5BW7

Irland

Tel.: +44 8450305089

E-Mail: medinfo-int@jazzpharma.com



E-Mailan:medinfo-int@jazzpharma.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Januar 2020.

Weitere Informationsquellen
Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.



http://www.ema.europa.eu/

