Folheto informativo: Informacéao para o doente

Sunosi 75 mg comprimidos revestidos por pelicula
Sunosi 150 mg comprimidos revestidos por pelicula
solrianfetol

' Este medicamento esté sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identifica¢do de
nova informagéo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto

O que ¢é Sunosi e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Sunosi
Como tomar Sunosi

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Sunosi

Contetido da embalagem e outras informagdes

SN A L=

1. O que é Sunosi e para que ¢é utilizado

Sunosi contém a substancia ativa solrianfetol. O solrianfetol aumenta a quantidade das substancias
naturais, dopamina e norepinefrina (noradrenalina), no seu cérebro. Sunosi ajuda-o a permanecer
acordado e a sentir-se menos sonolento.

E utilizado:

o em adultos com narcolepsia, uma afeg¢ao que lhe causa uma sonoléncia repentina e faz com que
se sinta inesperadamente muito sonolento em qualquer altura. Alguns doentes com narcolepsia
também tém sintomas de cataplexia (quando os muisculos ficam fracos em resposta a emogdes
como colera, medo, riso ou surpresa, por vezes causando colapso).

o para melhorar a vigilia e reduzir a sonoléncia diurna excessiva (SDE) em doentes adultos com
apneia obstrutiva do sono (AOS) cuja SDE nio foi satisfatoriamente tratada pela terapéutica
primdria para a AOS, como pressdo positiva continua de ar (CPAP).

2. O que precisa de saber antes de tomar Sunosi

Nao tome Sunosi:

o se tem alergia ao solrianfetol ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgdo 6).

. se teve um ataque cardiaco no ultimo ano

. se tem problemas cardiacos graves, como dor no peito com inicio recente ou dor no peito com

uma duragao mais prolongada ou que ¢ mais intensa do que o habitual, uma tensdo arterial
elevada que ndo esta a ser bem controlada com medicamentos, um batimento cardiaco irregular
grave ou outros problemas cardiacos graves.
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o se esta a tomar um tipo de medicamento chamado “inibidor da monoamina oxidase” (IMAO)
para a depressao ou para a doenga de Parkinson, ou tomou um IMAO nos tltimos 14 dias.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacé€utico antes de tomar Sunosi se tem ou ja teve:

o problemas de saude mental, incluindo psicose (sensagdo alterada do que € real) e alteracdes
extremas do humor (doenga bipolar)

problemas de coragdo, ataque de coragdo ou trombose

tensdo arterial elevada

alcoolismo ou qualquer abuso ou dependéncia de medicamentos ou de drogas recreativas
uma afe¢do ocular chamada glaucoma de angulo fechado

Antes de iniciar o tratamento, informe o seu médico ou farmacéutico se qualquer uma das situagdes
acima se lhe aplicar. Isto porque Sunosi pode agravar alguns destes problemas. O seu médico vai
querer controlar a forma como o medicamento o afeta.

Sunosi ndo substitui o seu tratamento primario para a AOS como, por exemplo, a CPAP. Deve
continuar a utilizar este tipo de tratamento além de Sunosi.

Criangas e adolescentes
Sunosi ndo é recomendado em criangas ou adolescentes com menos de 18 anos de idade. A seguranga
e a eficacia ndo sdo ainda conhecidas neste grupo etario.

Outros medicamentos e Sunosi
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Nao tome Sunosi:

. se esta a tomar um medicamento chamado “inibidor da monoamina oxidase” (IMAQ) para a
depressdo ou para a doenga de Parkinson, ou tomou um IMAO nos tltimos 14 dias, porque a
toma de um IMAO com Sunosi pode aumentar a sua tensdo arterial.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se esta a tomar medicamentos que podem aumentar a tensao
arterial ou a frequéncia do corag@o ou se esta a tomar agentes dopaminérgicos (p. ex., pramipexol,
levodopa, metilfenidato), os quais sdo utilizados para tratar a doenca de Parkinson, depresséo,
sindrome das pernas inquietas e a PDAH.

Gravidez e amamentacio
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Sunosi ndo deve ser utilizado durante a gravidez ou em mulheres com potencial para engravidar que
ndo utilizam métodos contracetivos eficazes.

Nao deve utilizar Sunosi durante a amamentagao. Tem de decidir juntamente com o seu médico, se
evita amamentar ou se para ou evita a terapéutica com Sunosi, tendo em conta o beneficio da
amamentagdo para si e para a sua crianca e o beneficio da terapéutica para si.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
Pode sentir tonturas ou a sua capacidade para se concentrar pode estar alterada; tome especial cuidado
quando conduzir e utilizar maquinas.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas sobre como a sua doenga subjacente ou este
medicamento o afeta em atividades que exigem aten¢do, como conduzir um carro e utilizar maquinas:
. no inicio do tratamento

. se a dose for alterada
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3. Como tomar Sunosi

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Quanto Sunosi deve tomar

O seu médico informéa-lo-4 sobre a dose de Sunosi que terd de tomar.

. Para a narcolepsia, normalmente o tratamento ¢ iniciado com uma dose de 75 mg uma vez por
dia, de manha quando acorda.

. Alguns doentes podem necessitar de uma dose inicial de 150 mg.

o O seu médico informa-lo-a se isto se aplica a si. O seu médico pode receitar-lhe uma dose mais

baixa de 37,5 mg. Pode obter esta dose tomando metade de um comprimido de 75 mg. O
comprimido deve ser dividido utilizando a ranhura.

° Normalmente, na AOS, o tratamento ¢ iniciado com uma dose de 37,5 mg uma vez por dia, de
manha quando acorda. Pode obter esta dose tomando metade de um comprimido de 75 mg. O
comprimido deve ser dividido utilizando a ranhura.

o O seu médico pode aumentar a sua dose diria ap6s um minimo de 3 dias para a dose que é mais
adequada.

A dose diaria maxima recomendada de Sunosi é de 150 mg por dia.
Idosos (com mais de 65 anos de idade)
Tome a dose diaria habitual a menos que tenha problemas nos rins (ver abaixo “Doentes com

problemas nos rins.”).

Doentes com problemas nos rins
Se tiver problemas nos rins o seu médico pode necessitar de ajustar a dose.

Como tomar Sunosi

o Sunosi € para administragdo por via oral.
o Tome Sunosi por via oral de manha quando acorda.
. Pode tomar Sunosi com ou sem alimentos ou entre as refei¢des.

Durante quanto tempo tem de tomar Sunosi
Deve continuar a tomar Sunosi enquanto o seu médico lhe disser que o faca.

Se tomar mais Sunosi do que deveria

Observaram-se os seguintes sintomas quando doentes receberam 900 mg de Sunosi (6 vezes a dose
diaria maxima): movimentos descontrolados (discinesia tardia) e sensagdo de agitacdo e incapacidade
de ficarem quietos (acatisia). Estes sintomas resolveram-se quando Sunosi foi interrompido.

Contacte imediatamente o seu médico ou os servicos de urgéncia do hospital mais préximo para
aconselhamento. Leve consigo este folheto e quaisquer comprimidos que ainda tenha.

Caso se tenha esquecido de tomar Sunosi

Caso se tenha esquecido de tomar o seu medicamento & hora habitual, pode ainda toma-la se o periodo
de tempo antes de se deitar for superior a 9 horas. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma
dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Sunosi
Fale com o seu médico antes de parar de tomar Sunosi.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
° Dores de cabeca

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

. Ansiedade, dificuldade em dormir, irritabilidade, tonturas, sensagdo de nervosismo, transpiragdo
excessiva

. Batimentos rapidos ou irregulares do coragdo, também designado por palpitagdes, desconforto
no peito

o Tensdo arterial elevada

° Sensag¢do de enjoo, diarreia, dor no abdoémen, prisdo de ventre, vomitos

. Tosse, apertar ou ranger os doentes, boca seca

. Perda de apetite.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
Sensagdo de agitagdo, desassossego, incapacidade para se concentrar, tremores
Aumento da frequéncia do coragdo para um valor muito mais elevado do que o normal
Falta de ar

Dor no peito

Sede

Perda de peso.

Foram igualmente notificados casos de erupc¢do na pele, urticaria e comichao.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.
5. Como conservar Sunosi

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior € no
frasco / blister, ap6és VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Blisters: o medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Frascos: utilize no prazo de 4 meses apos a abertura. Manter o frasco bem fechado para proteger da
humidade.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicao de Sunosi
A substancia ativa € o solrianfetol.
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Sunosi 75 mg comprimidos revestidos por pelicula
Cada comprimido contém cloridrato de solrianfetol equivalente a 75 mg de solrianfetol.

Sunosi 150 mg comprimidos revestidos por pelicula
Cada comprimido contém cloridrato de solrianfetol equivalente a 150 mg de solrianfetol.

Os outros componentes s30:
Nucleo do comprimido: hidroxipropilcelulose, estearato de magnésio

Revestimento por pelicula: alcool de polivinilo, macrogol, talco, didxido de titanio (E171), 6xido de
ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Sunosi e conteido da embalagem
Comprimido revestido por pelicula

Sunosi 75 mg comprimidos revestidos por pelicula
Comprimido oblongo amarelo a amarelo escuro/alaranjado com “75” gravado num lado e uma ranhura
no lado oposto. O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Sunosi 150 mg comprimidos revestidos por pelicula
Comprimido oblongo amarelo, com “150” gravado num lado.

Sunosi esta disponivel em embalagens blister de 7 x 1 comprimidos revestidos por pelicula em blisters
de PVC/PCTFE/aluminio perfurados para doses unitarias, 28 e 56 comprimidos revestidos por pelicula
e em frascos de 30 e 100 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular de Autorizacio de Marketing
TMC Pharma (EU) Limited

7a Durands Court

45 Parnell Street

Waterford

Co.Waterford

X91 P381

Irlanda

Tel.: 800 181 338

E-Mail: medinfo.eur@axsome.com

Fabricante

Cilatus Manufacturing Services Limited
Pembroke House

28-32 Pembroke Street Upper

Dublin 2

Co. Dublin

D02 EK84

Irlanda

Este folheto foi revisto pela ultima vez em MM/YYYYY.
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