FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

sunosi

75 mg 150 mg filmdragerade tabletter
solriamfetol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.
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| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Sunosi ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Sunosi

3. Hur du tar Sunosi

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sunosi ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Sunosi ar och vad det anvands for

Sunosi innehaller den aktiva substansen solriamfetol. Solriamfetol
okar mangden av de naturliga substanserna dopamin och
noradrenalin i hjarnan. Sunosi hjalper dig att halla dig vaken och
vara mindre somnig.

Det anvands

® till vuxna med narkolepsi, ett tillstand som gor att man nar
som helst, plotsligt och ovantat, kan bli mycket somnig. En del
patienter med narkolepsi har ocksa symtom pa kataplexi (nar
musklerna blir svagare i samband med kanslor som ilska,
radsla, skratt eller Overraskning. Kan ibland leda till kollaps).

® for att 6ka vakenheten och minska den uttalade
dagsomnigheten (excessive daytime sleepiness, EDS) hos
vuxna patienter med obstruktiv somnapné (OSA) vars EDS inte
har kunnat behandlats tillfredsstallande med primar
OSA-behandling, sasom kontinuerligt luftvagsovertryck (CPAP).

2. Vad du behover veta innan du tar Sunosi

Ta inte Sunosi om du
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® &r allergisk mot solriamfetol eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
har haft en hjartinfarkt under det senaste aret
har allvarliga hjartproblem, t.ex. nytillkommande brostsmartor
eller bréstsmartor som varar langre eller ar svarare an vanligt,
hogt blodtryck som inte kan atgardas med lakemedel, kraftigt
oregelbunden hjartrytm eller andra allvarliga hjartproblem

® tar en typ av lakemedel som kallas monoaminoxidashammare (
MAO-hammare) mot depression eller Parkinsons sjukdom, eller
har tagit MAO-hammare de senaste 14 dagarna.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Sunosi om du
har eller har haft

® psykiska problem, sasom psykos (stord verklighetsuppfattning)
och kraftiga humorsvangningar (bipolar sjukdom)

® hjartproblem, hjartinfarkt eller stroke
hogt blodtryck
alkoholism eller nagot lakemedels- eller drogmissbruk eller
beroende

® en dgonsjukdom som kallas trangvinkelglaukom.

Tala om for [akare eller apotekspersonal innan behandlingen borjar
om nagot av det ovanstaende galler dig. Sunosi kan forvarra vissa
av dessa problem. Lakaren kommer att gora kontroller for att se
hur medicinen paverkar dig.

Sunosi ersatter inte din vanliga OSA-behandling, t.ex. CPAP. Du ska
fortsatta med den behandlingen samtidigt som du tar Sunosi.
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Barn och ungdomar

Sunosi rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.
Sakerhet och effekt i denna aldersgrupp ar annu inte kand.

Andra lakemedel och Sunosi

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ta inte Sunosi om

® du tar ett Iakemedel som kallas monoaminoxidashammare (
MAO-hammare) mot depression eller Parkinsons sjukdom, eller
har tagit MAO-hammare de senaste 14 dagarna.
MAO-hammare tillsammans med Sunosi kan hoja blodtrycket.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du tar lakemedel som
kan hoja blodtryck eller puls (hjartfrekvensen), eller om du tar
dopaminerga substanser (t.ex. pramipexol, levodopa eller
metylfenidat) som anvands for behandling av Parkinsons sjukdom,
depression, restless legs-syndrom (rastlosa ben) och ADHD.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Sunosi ska inte anvandas under graviditet eller till fertila kvinnor
som inte anvander ett effektivt preventivmedel.

Ta inte Sunosi om du ammar. Du och din Idkare maste besluta om
du ska avsta fran att amma eller avbryta eller avsta fran
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behandling med Sunosi efter att ni tagit hansyn till fordelen med
amning for dig och ditt barn och fordelen med behandling for dig.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig yr eller ha svarare for att koncentrera dig, sa var
sarskilt forsiktig nar du kor nagot fordon eller anvander maskiner.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker pa hur den
underliggande sjukdomen eller detta lakemedel paverkar dig nar
det galler aktiviteter som kraver skarpt uppmarksamhet, t.ex.
fordonskorning eller anvandning av maskiner

® ibodrjan av behandlingen
® om din dos andras.

3. Hur du tar Sunosi

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Hur mycket Sunosi ska du ta?

Lakaren kommer att tala om vilken dos Sunosi du ska ta.

® Behandling mot narkolepsi bérjar normalt med 75 mg en gang
dagligen, som ska tas pa morgonen nar du vaknar. En del
patienter kan behdva en startdos pa 150 mg. Lakaren beréttar
om detta galler dig. Det kan handa att lakaren ger dig en lagre
dos pa 37,5 mg. Denna dos far du genom att dela en 75
mg-tablett. Tabletten ska delas i brytskaran.

® Behandling mot OSA borjar oftast med 37,5 mg en gang
dagligen, som ska tas pa morgonen nar du vaknar. Denna dos
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far du genom att dela en 75 mg-tablett. Tabletten ska delas i
brytskaran.

® Efter minst 3 dagars behandling kan lakaren 6ka din dagliga
dos till den dos som ar mest lamplig for dig.

Den rekommenderade hogsta dosen Sunosi ar 150 mg dagligen.

Aldre (6ver 65 ar)
Ta den vanliga dosen savida du inte har njurproblem (se nedan
"Patienter med njurproblem”).

Patienter med njurproblem
Om du har njurproblem kan lakaren behova andra dosen.

Hur du tar Sunosi

® Sunosi ska svaljas.
® Ta Sunosi via munnen pa morgonen nar du vaknar.
® Du kan ta Sunosi tillsammans med mat eller mellan maltiderna.

Hur lange du ska ta Sunosi
Fortsatt ta Sunosi sa lange som lakaren har ordinerat.

Om du har tagit for stor mangd av Sunosi

Foljande symtom sags nar en patient fick 900 mg Sunosi (6 ganger
den hogsta dagliga dosen): okontrollerbara rorelser (tardiv
dyskinesi) och en kénsla av rastloshet och svarighet att vara stilla (
akatisi). Symtomen forsvann nar behandlingen med Sunosi
avbrots.
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Kontakta lakare eller narmaste akutavdelning omedelbart for
radgivning. Ta med dig denna bipacksedel och eventuella tabletter
du har kvar.

Om du har glomt att ta Sunosi

Om du glommer att ta [akemedlet vid den vanliga tiden kan du
fortfarande ta det om det ar mer an 9 timmar kvar till laggdags. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Sunosi

Tala med din lakare innan du slutar ta Sunosi.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
personer)

® huvudvark.
Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

® 3angest, somnsvarigheter, irritabilitet, yrsel, nervositet, kraftig
svettning

® snabb eller oregelbunden puls, sa kallad hjartklappning,
obehagskanslor i brostet
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hogt blodtryck

illamaende, diarré, magsmartor, forstoppning, krakningar
hosta, tandgnissling/-pressning, muntorrhet

minskad aptit.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
personer)

® upprordhet, rastloshet, koncentrationssvarigheter, skakningar (
tremor)

okad puls som ar mycket hogre an normalt

andfaddhet

smartor i brostet

torst

viktminskning.

Hudutslag, nasselutslag och klada har ocksa rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Sunosi ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
burken/blistret efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Blisterkartor: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Burkar: Efter ppnandet ska de anvandas inom 4 manader. Tillslut
burken val. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar solriamfetol.

Sunosi 75 mq filmdragerade tabletter
Varje tablett innehaller solriamfetolhydroklorid motsvarande 75 mg
solriamfetol.

Sunosi 150 mg filmdragerade tabletter
Varje tablett innehaller solriamfetolhydroklorid motsvarande 150
mg solriamfetol.

Ovriga innehallsédmnen ar:
Tablettkarna: hydroxipropylcellulosa, magnesiumstearat
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Filmdragering: polyvinylalkohol, makrogol, talk, titandioxid (E171),
gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Filmdragerad tablett

Sunosi 75 mq filmdragerade tabletter

Gul till morkgul/orange avlang tablett med ”75” inpraglat pa ena
sidan och brytskara pa andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika
stora doser.

Sunosi 150 mg filmdragerade tabletter
Gul avlang tablett med "150” inpraglat pa ena sidan.

Sunosi finns i blisterforpackning om 7 x 1 filmdragerade tabletter |
perforerat endosblister av PVC/PCTFE/aluminium, 28 eller 56
filmdragerade tabletter samt i burk om 30 eller 100 filmdragerade
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd
50 Floor

Waterloo Exchange
Waterloo Road
Dublin

D04 E5W7

Irland
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Tel: +353 1968 1631
(lokalt telefonnummer inom Irland)

(utanfor Republiken Irland kan internationella samtalsavgifter
tillkomma)

E-post: medinfo-int@jazzpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 12/2021

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
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