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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglaszaé dziatania niepozgdane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

QUVIVIQ 25 mg tabletki powlekane

QUVIVIQ 50 mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

QUVIVIQ 25 mg tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera chlorowodorek daridoreksantu odpowiadajacy 25 mg
daridoreksantu.

QUVIVIQ 50 mg tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera chlorowodorek daridoreksantu odpowiadajacy 50 mg
daridoreksantu.

Substancje pomocnicze
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana (tabletka).

QUVIVIQ 25 mg tabletki powlekane

Jasnofioletowe tabletki powlekane w ksztalcie zaokraglonego trojkata z wyttoczona liczbg ,,25” po
jednej stronie i litera ,,i” po drugiej stronie.

QUVIVIQ 50 mg tabletki powlekane

Jasnopomaranczowe tabletki powlekane w ksztatcie zaokraglonego trojkata z wyttoczong liczbg ,,50”
po jednej stronie i literg ,,i" po drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy QUVIVIQ jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentdow z bezsennoscia,

charakteryzujaca si¢ objawami wystepujacymi przez co najmniej 3 miesigce 1 znaczagcym wpltywem na
funkcjonowanie w ciggu dnia.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka dla dorostych to jedna tabletka 50 mg na noc, przyjmowana doustnie wieczorem w
ciggu 30 minut przed pdjSciem spaé. Na podstawie oceny klinicznej, nicktorzy pacjenci mogg by¢
leczeni dawka 25 mg jeden raz na noc (patrz punkty 4.4 i 4.5).

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 50 mg.

Czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. W ciggu 3 miesigcy i nastepnie okresowo nalezy
oceni¢ stosowno$¢ dalszego leczenia. Dane kliniczne sg dostepne dla okresu do 12 miesigcy cigglego
leczenia.

Leczenie mozna przerwac bez konieczno$ci wezesniejszego zmniejszenia dawki.

Pominigcie dawki

Jesli pacjent zapomniat przyjac¢ produkt QUVIVIQ przed snem, dawki tej nie nalezy przyjmowac w
nocy.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentow z fagodnymi zaburzeniami czynno$ci watroby nie jest wymagana zmiana dawki. W
przypadku pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby zalecana dawka to jedna
tabletka 25 mg raz na noc (patrz punkt 5.2). U pacjentdow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby
nie badano stosowania daridoreksantu i nie jest on zalecany (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek

W przypadku pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek (w tym cigzkimi) nie jest wymagane
dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2).

Jednoczesne podawanie z umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4

Zalecana dawka w przypadku stosowania umiarkowanych inhibitorow CYP3A4 to jedna tabletka
25 mg raz na noc (patrz punkt 4.5).

Wieczorem nalezy unika¢ spozywania grejpfrutow lub soku grejpfrutowego.

Jednoczesne podawanie z substancjami o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy (OUN)
W razie jednoczesnego podawania z substancjami o dziataniu depresyjnym na OUN, moze by¢
wymagane dostosowanie dawki produktu QUVIVIQ i (lub) innych produktéw leczniczych, na
podstawie oceny klinicznej, ze wzgledu na potencjalne dziatanie addycyjne (patrz punkty 4.4 i 4.5).
Pacjenci w podesztym wieku

Dostosowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku (> 65 lat) nie jest wymagane. Dostgpne sa
ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego u pacjentow w wieku powyzej 75 lat.
Brak dostgpnych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u pacjentdéw w wieku powyzej
85 lat.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
QUVIVIQ u dzieci. Dane nie sg dostgpne.



Sposéb podawania

Podanie doustne.

Produkt QUVIVIQ mozna przyjmowaé¢ wraz z pokarmem lub bez pokarmu. Jednak przyjecie
produktu QUVIVIQ wkroétce po spozyciu duzego positku moze zmniejszy¢ wptyw na zasnigcie (patrz
punkt 5.2).

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

o Narkolepsja.

o Podawanie jednoczesnie z silnymi inhibitorami cytochromu CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci w podeszlym wieku

Ze wzgledu na ogblne ryzyko wystapienia upadkow u 0sob w podesztym wieku nalezy ostroznie
stosowa¢ daridoreksant w tej populacji, chociaz badania kliniczne nie wykazaty wzrostu czestosci
takich zdarzen w grupie pacjentow przyjmujacych daridoreksant w porownaniu z grupg placebo.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania produktu leczniczego QUVIVIQ u pacjentow w
wieku powyzej 75 lat, poniewaz dane dotyczace skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania w tej

populacji pacjentow sg ograniczone.

Dziatania depresyjne na OUN

Poniewaz daridoreksant dziata poprzez zmniejszenie czuwania, nalezy ostrzec pacjentow przed
ryzykiem zwigzanym z podejmowaniem potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, prowadzenia
pojazdéw lub obstugi cigzkich maszyn, zwtaszcza podczas pierwszych kilku dni leczenia, chyba ze
czuja si¢ oni w petni czujni (patrz punkt 4.7).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego przepisywania QUVIVIQ z produktami
leczniczymi dziatajacymi depresyjnie na OUN ze wzgledu na potencjalne dziatanie addycyjne, a takze
rozwazy¢ dostosowanie dawki albo QUVIVIQ, albo stosowanych depresantow OUN.

Nalezy ostrzec pacjentow przed piciem alkoholu podczas leczenia produktem QUVIVIQ (patrz punkt
4.5).

Paraliz senny, omamy i objawy katapleksjopodobne

Podczas przyjmowania daridoreksantu, gtownie w pierwszych tygodniach leczenia, moze wystapic¢
paraliz senny (porazenie przysenne), niemoznos$¢ poruszania si¢ lub mowienia przez kilka minut w
czasie przejscia ze snu do stanu czuwania oraz omamy hipnagogiczne/hipnopompiczne (omamy
towarzyszace zasypianiu/przebudzeniu), w tym realistyczne i niepokojace wizje.

(patrz punkt 4.8).

Objawy podobne do fagodnej katapleksji zgtaszano podczas stosowania podwdjnych antagonistow
receptorow oreksynowych.

Lekarze przepisujacy produkt QUVIVIQ powinni wyjasni¢ pacjentom charakter tych zdarzen. W razie
wystgpienia takich zdarzen nalezy przeprowadzi¢ dalsza oceng pacjenta i, w zaleznosci od charakteru i
nasilenia zdarzen, rozwazy¢ przerwanie leczenia.



Nasilenie depresji i mysli samobdjcze

U pacjentow z depresja leczonych lekami przeciwdepresyjnymi o dziataniu nasennym odnotowano
nasilenie depresji i mysli oraz prob samobdjczych. Podobnie jak w przypadku innych lekow
przeciwdepresyjnych o dziataniu nasennym, produkt QUVIVIQ nalezy podawa¢ przy zachowaniu
ostroznos$ci u pacjentow wykazujacych objawy depres;ji.

W badaniach klinicznych 11l fazy odnotowano pojedyncze przypadki mysli samobdjczych, u 0séb z
wczesniej istniejagcg chorobg psychiczng i (lub) zyjacych w warunkach stresu, we wszystkich grupach
terapeutycznych, w tym w grupie placebo. Pacjenci z depresja moga wykazywacé sktonnosci
samobojcze i moze by¢ wymagane podjecie sSrodkéw zapobiegawczych.

Pacjenci z wspolistniejacymi chorobami psychicznymi

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania produktu leczniczego QUVIVIQ u pacjentow ze
wspolistniejagcymi chorobami psychicznymi, poniewaz dane dotyczace skutecznosci 1 bezpieczenstwa
stosowania w tej populacji pacjentow sg ograniczone.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci oddechowych

Daridoreksant nie zwickszal czgstosci wystepowania bezdechu/sptycenia oddechu ani nie powodowat
desaturacji tlenowej u pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym obturacyjnym bezdechem sennym
(OBS), ani nie powodowat desaturacji tlenowej u pacjentoéw z umiarkowang przewlekta obturacyjng
choroba ptuc (POChP). Daridoreksant nie byt badany u pacjentow z cigzkim OSA (wskaznik
bezdechu-sptycenia oddechu >30 zdarzen na godzing) ani z cigzka POChP (FEV: <40%
przewidywanego).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas przepisywania produktu leczniczego QUVIVIQ pacjentom z
cigzkim OSA i cigzkg postacig POChP.

Mozliwos¢ naduzywania i uzaleznienia

Nie byto dowodow naduzywania ani wystgpowania objawOw odstawienia wskazujgcych na fizyczne
uzaleznienie po przerwaniu przyjmowania leku w badaniach klinicznych z daridoreksantem u 0sob z
bezsennoscia.

W badaniu podatnosci na naduzywanie daridoreksantu (50, 100 i 150 mg), przeprowadzanym u 0séb
uzywajacych narkotykéw w celach rekreacyjnych, u ktorych nie wystgpowata bezsennos¢ (n = 72),
daridoreksant (100 mg i 150 mg) wywotywat podobne ,,odczuwanie przyjemno$ci w zwigzku z
przyjmowaniem leku” jak zolpidem (30 mg). Pacjenci naduzywajacy lub uzaleznieni od alkoholu lub
innych substancji w wywiadzie moga by¢ narazeni na wigksze ryzyko naduzywania produktu
leczniczego QUVIVIQ, dlatego nalezy ich doktadnie monitorowac.

Zaburzenia czynnosci watroby

U pacjentow z ciezkim zaburzeniem czynno$ci watroby nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego (patrz punkt 4.2 i 5.2).

Substancje pomocnicze

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, Co znaczy lek uznaje sie za
,wolny od sodu”.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wptyw innych produktoéw leczniczych na farmakokinetyke daridoreksantu

Inhibitory CYP3A44

U zdrowych uczestnikow, jednoczesne podawanie daridoreksantu w dawce 25 mg z diltiazemem,
ktory jest umiarkowanym inhibitorem CYP3A4, (240 mg raz na dobg) zwickszyto parametry
ekspozycji daridoreksantu AUC i Crmax 0, odpowiednio, 2,4 raza i 1,4 raza. U pacjentéw przyjmujgcych
umiarkowane inhibitory CYP3A4 (np. erytromycyne, cyprofloksacyng, cyklosporyne) zalecana dawka
produktu leczniczego QUVIVIQ wynosi 25 mg.

Nie przeprowadzono badan klinicznych z silnym inhibitorem cytochromu CYP3A4. Jednoczesne
stosowanie produktu leczniczego QUVIVIQ z silnymi inhibitorami CYP3A4 (np. itrakonazol,
klarytromycyna, rytonawir) jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Wieczorem nalezy unika¢ spozywania grejpfrutow lub soku grejpfrutowego.

Leki indukujgce aktywnos¢ CYP3A4

U zdrowych uczestnikow jednoczesne podawanie z efawirenzem (600 mg raz na dobg),
umiarkowanym lekiem indukujagcym aktywnos$¢ CYP3A4, powodowato zmniejszenie parametrow
ekspozycji AUC i Cmax 0, odpowiednio, 61% i 35%.

Na podstawie tych wynikow stwierdzono, ze jednoczesne stosowanie z umiarkowanym lub silnym
lekiem indukujgcym aktywnos¢ CYP3A4 znacznie zmniejsza ekspozycje na dziatanie daridoreksantu,
co moze zmniejszac jego skutecznos$é.

Leki powodujgce zmiane odczynu pH w zZolgdku

Wechtanianie daridoreksantu jest uzaleznione od odczynu pH. U zdrowych uczestnikow jednoczesne
podawanie daridoreksantu z famotydyng (w dawce 40 mg), inhibitorem wydzielania kwasu
zotadkowego, zmniejszalo warto$¢ Cmax daridoreksantu o 39%, podczas gdy warto§¢ AUC pozostala
niezmieniona.

Nie jest wymagane dostosowanie dawki w przypadku jednoczesnego podawania produktu leczniczego
QUVIVIQ z lekami zmniejszajacych ilos¢ kwasu zotgdkowego.

Cytalopram

W zdrowych uczestnikow jednoczesne podawanie daridoreksantu z 20 mg cytalopramu, selektywnego
inhibitora wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), nie miato istotnego klinicznie wptywu na PK
daridoreksantu w dawce 50 mg.

Whplyw daridoreksantu na farmakokinetyke innych produktéw leczniczych

Substraty CYP3A44

W badaniu klinicznym przeprowadzanym z udziatlem zdrowych uczestnikow otrzymujacych
daridoreksant i midazolam, wrazliwy substrat CYP3A4, daridoreksant w dawce 25 mg nie wptywat na
PK midazolamu, co wskazuje na brak indukcji lub hamowania aktywnosci CYP3A4 w przypadku tej
dawki. W badaniu klinicznym przeprowadzanym z udziatem zdrowych uczestnikow otrzymujacych
daridoreksant w dawce 50 mg i midazolam, ekspozycja (AUC) na midazolam wzrosta o 42%, €0
wskazuje na tagodne hamowanie aktywno$ci CYP3A4. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w razie
jednoczesnego podawania produktu leczniczego QUVIVIQ w dawce 50 mg z wrazliwymi substratami
cytochromu CYP3A4 o waskim indeksie terapeutycznym (np. Symwastatyna w wysokich dawkach,
takrolimusem). W tym samym badaniu daridoreksant w dawce 50 mg podawany przez 7 dni nie
wywotywat indukcji CYP3A4, stad tez Srodki antykoncepcyjne moga by¢ podawane jednoczesnie z
produktem leczniczym QUVIVIQ.



Substraty CYP2C9

W badaniu klinicznym przeprowadzanym z udziatem zdrowych uczestnikow otrzymujacych
daridoreksant i warfaryne, wrazliwy substrat CYP2C9, daridoreksant w dawce 50 mg nie wptywat na
PK ani PD warfaryny, wskazujac na brak wptywu na CYP2C9. Substraty CYP2C9 mozna podawac

z produktem leczniczym QUVIVIQ bez koniecznos$ci dostosowania dawki.

Substraty BCRP lub transportery P-gp

W badaniach klinicznych przeprowadzanych z udziatem zdrowych uczestnikéw otrzymujgcych
daridoreksant w dawce 25 mg i 50 mg oraz rozuwastatyng (substrat BCRP), daridoreksant nie
wptywat na PK rozuwastatyny, co wskazuje na brak hamowania aktywnos$ci BCRP. Substraty BCRP
mozna podawa¢ z produktem leczniczym QUVIVIQ bez koniecznosci dostosowania dawki.

W badaniu kliniczym przeprowadzanym z udzialem zdrowych uczestnikow otrzymujacych
daridoreksant w dawce 50 mg i eteksylan dabigatranu, wrazliwy substrat P-gp, AUC oraz Cpax
dabigatranu wzrosty odpowiednio o 42% i 29%, wskazujac na tagodne hamowanie aktywnosci P-gp.
Jednoczesne podawanie produktu leczniczego QUVIVIQ z substratami P-gp o waskim indeksie
terapeutycznym (np. digoksyng) wymaga zachowania ostroznosci.

Alkohol

U zdrowych uczestnikow jednoczesne spozycie alkoholu prowadzito do przedtuzonego wchtaniania
daridoreksantu (tmax zwiekszony o 1,25 h). Narazenie na dziatanie daridoreksantu (warto$ci Cmax i
AUC) i ty, nie ulegly zmianie.

Cytalopram
U zdrowych uczestnikow jednoczesne podawanie 50 mg daridoreksantu nie wptyneto na PK
cytalopramu w stanie stacjonarnym.

Interakcje farmakodynamiczne

Alkohol
Jednoczesne podawanie 50 mg daridoreksantu z alkoholem prowadzito do addytywnego wptywu na
sprawnos¢ psychoruchows.

Cytalopram

Nie zaobserwowano istotnej interakcji u zdrowych uczestnikow w zakresie sprawnosci
psychoruchowej, gdy 50 mg daridoreksantu podawano jednoczesnie z 20 mg cytalopramu w stanie
stacjonarnym.

Dzieci 1 mlodziez

Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u dorostych.
4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza

Brak danych dotyczacych stosowania daridoreksantu u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzgtach
nie wykazaty szkodliwego wplywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Produktu QUVIVIQ nie stosowa¢ w okresie cigzy, chyba, ze stan kliniczny kobiety wymaga
podawania daridoreksantu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy daridoreksant lub jego metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Na podstawie
dostepnych danych dotyczacych zwierzat stwierdzono przenikanie daridoreksantu i jego metabolitow
do mleka (patrz punkt 5.3).



Nie mozna wykluczy¢ ryzyka nadmiernej sennos$ci U niemowlgt karmionych piersia. Nalezy podjaé¢
decyzje, czy przerwac karmienie piersia, czy przerwac¢ podawanie produktu QUVIVIQ, biorac pod
uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodno$¢

Brak danych dotyczacych wptywu daridoreksantu na ptodnos$¢ u ludzi. Badania na zwierze¢tach nie
wskazujg na dziatanie na ptodno$¢ mezczyzn i kobiet (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Leki nasenne majg duzy wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obshugiwania maszyn.

Randomizowane badanie krzyzowe, prowadzone metoda podwdjnie §lepej proby, z grupa kontrolng
otrzymujaca placebo i grupa otrzymujaca aktywne leczenie, oceniato za pomocg symulatora jazdy
wplyw nocnego podawania daridoreksant na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw nastgpnego ranka, 9
godzin po podaniu dawki zdrowym ochotnikom bez bezsennosci, w wieku od 50 lat do 79 lat. Badanie
przeprowadzono po 1 nocy (dawka poczatkowa) i po 4 kolejnych nocach leczenia daridoreksantem w
dawce 50 mg. Jako aktywng kontrolg zastosowano zopiklon w dawce 7,5 mg.

Rano po podaniu pierwszej dawki, daridoreksant pogarszat zdolnos¢ symulowanego prowadzenia
pojazdéw, co mierzono za pomoca standardowego odchylenia pozycji bocznej (ang. Standard
Deviation of the Lateral Position, SDLP). Po 4 kolejnych nocach nie wykryto wpltywu na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow. W obu punktach czasowych zopiklon znaczaco pogarszat zdolnos¢
symulowanego prowadzenia pojazdow.

Pacjentow nalezy ostrzec przed ryzykiem zwigzanym z podejmowaniem potencjalnie niebezpiecznych
czynnosci, prowadzenia pojazdéw lub obstugi cigzkich maszyn (Szczegdlnie podczas pierwszych kilku
dni leczenia), chyba ze czuja si¢ oni w pelni czujni (patrz punkt 4.4). W celu zminimalizowania tego
ryzyka zaleca si¢ przestrzeganie odstgpu okoto 9 godzin migdzy przyjeciem leku QUVIVIQ a
prowadzeniem pojazdu lub obstugg maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa

Najczesciej zgltaszanymi dziataniami niepozadanymi byty bol gtowy i sennosé.

Wigkszo$¢ odnotowanych dziatan niepozadanych miata charakter fagodny lub umiarkowany. Nie
zaobserwowano dowodow na zwigzek pomigdzy wielko$cig dawki z czgstoscig lub nasileniem dziatan
niepozadanych. Profil dziatan niepozadanych u uczestnikow w podesztym wieku byt zgodny z
profilem dziatan niepozadanych u mtodszych uczestnikow.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W tabeli 1 przedstawiono dziatania niepozadane, ktore wystapity w badaniach 1 i 2.

Czestos¢ dziatan niepozadanych podano zgodnie z nastgpujaca konwencja; bardzo czesto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania dziatania niepozadane sa
wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Bezpieczenstwo stosowania daridoreksantu oceniono w trzech badaniach klinicznych III fazy
prowadzonych z grupg kontrolng otrzymujaca placebo. Lacznie 1847 uczestnikow (w tym okoto 40%
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uczestnikow w podesztym wieku [>65 lat]) otrzymywato daridoreksant w dawce 50 mg (N = 308);
25 mg (N =618); 10 mg (N = 306) lub placebo (N = 615). Lacznie 576 uczestnikow byto leczonych
daridoreksantem przez co najmniej 6 miesiecy, a 331 uczestnikow przez co najmniej 12 miesigcy.

Tabela 1: Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Dzialanie niepozadane Czesto$¢é
Zaburzenia psychiczne Omamy Niezbyt czgsto
Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy Czesto
Sennos$¢ Czesto
Zawroty glowy, Czesto
Porazenie przysenne Niezbyt czgsto
Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci Czgsto
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Zmeczenie Czesto

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Sennosé
Sennos¢ zgtaszano u 3% 1 2% uczestnikow leczonych daridoreksantem, odpowiednio, w dawce 25 mg
1 50 mg, w poréwnaniu do 2% u uczestnikow otrzymujacych placebo.

Porazenie przysenne i omamy

Porazenie przysenne (paraliz senny) zglaszano u 0,5% i 0,3% uczestnikow leczonych
daridoreksantem, odpowiednio, w dawce 25 mg i 50 mg, w poréwnaniu do braku zgtoszen w grupie
placebo. Omamy hipnagogiczne i hipnopompiczne zglaszano u 0,6% uczestnikow leczonych
daridoreksantem w dawce 25 mg, w porownaniu do braku zgloszen w grupie leczone;j
daridoreksantem w dawce 50 mg i w grupie placebo. Porazenie przysenne i omamy wystepujg gtéwnie
w pierwszych tygodniach leczenia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W badaniach farmakologicznych zdrowym uczestnikom podawano pojedyncze dawki do 200 mg
daridoreksantu (4-krotnos¢ zalecanej dawki). W dawkach przekraczajacych dawki terapeutyczne
obserwowano dzialania niepozadane obejmujace senno$¢, ostabienie migsni, zaburzenia uwagi,
meczliwo$é, bol glowy 1 zaparcia.

Nie ma swoistego antidotum dla daridoreksantu. W razie przedawkowania nalezy zapewni¢ ogolne
leczenie objawowe i wspomagajace, a pacjenci powinni byc¢ objeci Scista obserwacja. Poniewaz
daridoreksant w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami, jest mato prawdopodobne skuteczne usuwanie
go za pomocy dializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: psycholeptyki, antagonisci receptora oreksyny, kod ATC: NO5CJ03


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

Mechanizm dzialania

Daridoreksant jest podwojnym antagonista receptorow oreksynowych, dziatajacym zarowno na
receptor oreksyny 1, jak i receptor oreksyny 2 i rownie silnie w obu przypadkach. Neuropeptydy
oreksyny (oreksyna A i oreksyna B) dziatajg na receptory oreksyny, promujgc stan czuwania.
Daridoreksant antagonizuje aktywacje receptoréw oreksynowych poprzez neuropeptydy oreksyny i w
konsekwencji zmniejsza wybudzanie, pozwalajac na zasnigcie, przy tym nie zmieniajac proporcji faz
snu (ocenianej za pomocg zapisu elektroencefalograficznego u gryzoni lub polisomnografii u
pacjentow z bezsennoscia).

Skutecznosci kliniczna 1 bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos$¢ daridoreksantu oceniono w dwoch wieloosrodkowych, randomizowanych badaniach
I1l fazy (Badanie 1 i Badanie 2) o takim samym schemacie badania, prowadzonych metoda podwojnie
slepej proby, z grupa kontrolng otrzymujaca placebo i prowadzonych w grupach réwnolegtych.

Lacznie 1854 uczestnikow z bezsennoscia (brak satysfakcji z dtugosci lub jakosci snu przez co
najmniej 3 miesiace, z klinicznie istotnym zagrozeniem lub pogorszeniem funkcjonowania w ciggu
dnia) zostato randomizowanych do przyjmowania daridoreksantu lub placebo raz na dobg wieczorem,
przez 3 miesiace. W Badaniu 1, 930 uczestnikow zrandomizowano do grupy otrzymujacej
daridoreksant w dawce 50 mg (N = 310), 25 mg (N = 310) lub placebo (N = 310). W Badaniu 2, 924
uczestnikow zrandomizowano do grupy otrzymujacej daridoreksant w dawce 25 mg (N = 309), 10 mg
(N =307) lub placebo (N = 308). Przed rozpoczeciem leczenia odsetek uczestnikow badania ze
wskaznikiem nasilenia bezsennosci (ang. Insomnia Severity Index, ISI) pomiedzy 8-14, 15-21 i 22-28
wynosit, odpowiednio, 12%, 58% i 30%.

Pod koniec 3-miesigcznego okresu leczenia oba badania potwierdzajace obejmowaty 7-dniowy okres
eliminacji placebo z organizmu, po ktérym uczestnicy mogli przej$¢ do 9-miesi¢cznego badania
dodatkowego, prowadzonego metoda podwojnie Slepej proby, z grupa kontrolng otrzymujaca placebo
(Badanie 3). Przez co najmniej 6 miesi¢cy leczenie daridoreksantem kontynuowano u

576 uczestnikow, w tym 331 uczestnikow leczono przez co najmniej 12 miesiecy.

W Badaniu 1 $redni wiek uczestnika wynosit 55,4 roku (zakres od 18 do 88 lat), przy czym 39,1%
uczestnikow byto w wieku >65 lat, a 5,8% w wieku > 75 lat. Wigkszo$¢ stanowity kobiety (67,1%).

W Badaniu 2 $redni wiek uczestnika wynosit 56,7 roku (zakres od 19 do 85 lat), przy czym 39,3%
uczestnikow byto w wieku > 65 lat, a 6,1% w wieku > 75 lat. Wigkszo$¢ stanowity kobiety (69,0%).

Pierwszorzedowymi punktami koncowymi skutecznosci w obu badaniach byta zmiana od poczatku
badania do 1. miesigca i 3. miesigca w zakresie latencji do trwatego snu (ang. Latency to Persistent
Sleep, LPS) i czuwania wtraconego (ang. Wake After Sleep Onset, WASO), mierzona obiektywnie za
pomoca polisomnografii w pracowni snu. LPS jest pomiarem indukcji snu, a WASO jest pomiarem
utrzymania snu.

Drugorzedowymi punktami koncowymi w hierarchii badan statystycznych z kontrolg btgdu typu 1 byt
zglaszany przez pacjenta catkowity czas snu (ang. Total Sleep Time, STST), oceniany codziennie rano
w domu za pomocg formularza dzienniczka snu (ang. Sleep Diary Questionnaire, SDQ) i zgtaszane
przez pacjenta funkcjonowanie w ciggu dnia, oceniane przy uzyciu domeny senno$ci kwestionariusza
objawow 1 wplywu bezsennosci w ciggu dnia (ang. Insomnia Daytime Symptoms and Impacts
Questionnaire, IDSIQ) codziennie wieczorem w domu. Oceniano réwniez tgczny wynik IDSIQ oraz
wyniki domeny czuwania / funkcji poznawczych oraz wyniki nastroju, aby uzupetni¢ oceng
funkcjonowania w ciggu dnia.

Wptyw daridoreksantu na sen i funkcjonowanie w ciggu dnia

W obu badaniach skuteczno$¢ daridoreksantu zwiekszata si¢ wraz ze wzrostem dawki w odniesieniu
do obiektywnych (LPS, WASO) i subiektywnych (sTST) zmiennych snu, a takze funkcjonowania w
ciggu dnia, ocenianego na podstawie wynikow IDSIQ, zaré6wno w miesigcu 1., jak i w miesigcu 3.
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W Badaniu 1 stosowanie dawki 50 mg pozwalato uzyska¢ statystycznie istotng poprawe (p < 0,001) w
porownaniu do placebo we wszystkich pierwszorzgdowych i drugorzedowych punktach koncowych.
W przypadku dawki 25 mg, istotnos¢ statystyczng konsekwentnie osiggnigto w zakresie wyniku
WASO i sTST dla obu badan, oraz w zakresie LPS w Badaniu 1. Dawka 10 mg nie byta skuteczna.

Skutecznos$¢ daridoreksantu byta podobna we wszystkich podgrupach ze wzgledu na wiek, pte¢, rasg i
region geograficzny.

Tabela 2: Skuteczno$¢ w odniesieniu do zmiennych dotyczacych snu i funkcjonowania w ciagu
dnia — Badanie 1

50 mg 25 mg Placebo
N =310 N =310 N =310

WASO (czuwanie wtracone, w min): kontynuacja snu, oceniana obiektywnie przez PSG

Poczatek badania | Srednia (SD) 95 (38) 98 (39) 103 (41)

Miesiac 1. Srednia (SD) 65 (35) 77 (42) 92 (42)
Zmiana w stosunku do -29 -18 -6
warto$ci poczatkowe;j
LSM (95% CL) [-33, -25] [-22, -15] [-10, -2]
Réznica w porownaniu do -23 -12
grupy otrzymujacej placebo
LSM (95% CL) [-28, -18] [-17,-7]

Miesiac 3. Srednia (SD) 65 (39) 73 (40) 87 (43)
Zmiana w stosunku do -29 -23 -11
warto$ci poczatkowej
LSM (95% CL) [-33, -25] [-27,-19] [-15, -7]
Réznica w porownaniu do -18 -12
grupy otrzymujacej placebo [-24, -13] [-17, -6]

LSM (95% CL)

LPS (latencja do trwalego snu, w min): poczatek snu, oceniany obiektywnie przez PSG

Poczatek badania | Srednia (SD) 64 (37) 67 (39) 67 (40)

Miesiacl. Srednia (SD) 34 (27) 38 (32) 46 (36)
Zmiana w stosunku do -31 -28 -20
warto$ci poczatkowe;j
LSM (95% CL) [-35, -28] [-32, -25] [-23, -17]
Réznica w porownaniu do -11 -8
grupy otrzymujacej placebo
LSM (95% CL) [-16, -7] [-13, -4]

Miesiac 3. Srednia (SD) 30 (23) 36 (34) 43 (34)
Zmiana w stosunku do -35 -31 -23
warto$ci poczatkowe;j
LSM (95% CL) [-38, -31] [-34, -27] [-26, -20]
Réznica w porownaniu do -12 -8
grupy otrzymujacej placebo [-16, -7] [-12, -3]

LSM (95% CL)

sTST (subiektywny laczny czas snu, w min): zglaszany przez pacjenta

Poczatek badania | Srednia (SD) 313 (58) 310 (60) 316 (53)

Miesiac 1. Srednia (SD) 358 (74) 345 (66) 338 (65)
Zmiana w stosunku do 44 34 22
warto$ci poczatkowe;j
LSM (95% CL) [38, 49] [29, 40] [16, 27]
Réznica w porownaniu do 22 13
grupy otrzymujacej placebo [5, 20]

LSM (95% CL) [14, 30]
Miesigc 3. Srednia (SD) 372 (79) 358 (72) 354 (73)
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Zmiana w stosunku do 58 48 38
warto$ci poczatkowej

LSM (95% CL) [51, 64] [41, 54] [31, 44]
Réznica w porownaniu do 20 10

grupy otrzymujacej placebo

LSM (95% CL) [11, 29] [1,19]

Wynik domeny sennosci IDSIQ (funkcjonowanie w ciagu dnia): zglaszany przez pacjenta

Poczatek badania | Srednia (SD) 22,5 (7,2) 22,1 (6,9) 22,3 (6,9)

Miesiac 1. Srednia (SD) 18,6 (7,8) 194 (7,1) 20,3 (6,9)
Zmiana w stosunku do -3,8 -2,8 -2,0
warto$ci poczatkowej
LSM (95% CL) [-4,3, -3,2] [-3,3,-2,2] [-2,6, -

1,5]
Réznica w porownaniu do -1,8 -0,8
grupy otrzymujacej placebo
LSM (95% CL) [-2,5,-1,0] [-1,5,0,0]

Miesigc 3. Srednia (SD) 16,5 (8,1) 17,3 (7,6) 18,5 (7,8)
Zmiana w stosunku do -5,7 -4,8 -3,8
warto$ci poczatkowe;j
LSM (95% CL) [-6,4, -5,0] [-5,5, -4,1] [-4,5, -

3,1]
Réznica w porownaniu do -1,9 -1,0
grupy otrzymujacej placebo
LSM (95% CL) [-2,9, -0,9] [-2,0,0,0]

CL = przedziatly ufnosci; IDSIQ = kwestionariusz objawow 1 wplywu bezsenno$ci w ciggu dnia;
LSM = metoda najmniejszych kwadratow; PSG = polisomnograf; SD = odchylenie standardowe.

Tabela 3: Skuteczno$¢ w odniesieniu do zmiennych dotyczacych snu i funkcjonowania w ciagu
dnia — Badanie 2

25 mg Placebo
N =309 N =308

WASO (czuwanie wtracone, w min): kontynuacja snu, oceniana obiektywnie przez PSG

Poczatek badania | Srednia (SD) 106 (49) 108 (49)

Miesiac 1. Srednia (SD) 80 (44) 93 (50)
Zmiana w stosunku do -24 -13
warto$ci poczgtkowej
LSM (95% CL) [-28, -20] [-17, -8]
Réznica w poroéwnaniu do -12
grupy otrzymujacej placebo
LSM (95% CL) [-18, -6]

Miesiac 3. Srednia (SD) 80 (49) 91 (47)
Zmiana w stosunku do -24 -14
warto$ci poczatkowe;j
LSM (95% CL) [-29, -19] [-19, -9]
Réznica w poréwnaniu do -10
grupy otrzymujacej placebo
LSM (95% CL) [-17, -4]

LPS (latencja do trwalego snu, w min): poczatek snu, oceniany obiektywnie przez PSG

Poczatek badania | Srednia (SD) 69 (41) 72 (46)

Miesigc 1. Srednia (SD) 42 (39) 50 (40)
Zmiana w stosunku do -26 -20
warto$ci poczgtkowej
LSM (95% CL) [-31, -22] [-24, -16]
Réznica w porownaniu do -6
grupy otrzymujacej placebo
LSM (95% CL) [-12, -1]
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Miesigc 3. Srednia (SD) 39 (37) 49 (46)
Zmiana w stosunku do -29 -20
warto$ci poczgtkowe;j
LSM (95% CL) [-33, -24] [-24, -15]
Réznica w poroéwnaniu do -9
grupy otrzymujacej placebo
LSM (95% CL) [-15, -3]

STST (subiektywny laczny czas snu, w min): zglaszany przez pacjenta

Poczatek badania | Srednia (SD) 308 (53) 308 (52)

1 miesiecy Srednia (SD) 353 (67) 336 (63)
Zmiana w stosunku do 44 28
warto$ci poczatkowe;j
LSM (95% CL) [38, 49] [22, 33]
Réznica w poréwnaniu do 16
grupy otrzymujacej placebo
LSM (95% CL) [8, 24]

3 miesigcy Srednia (SD) 365 (70) 347 (65)
Zmiana w stosunku do 56 37
warto$ci poczgtkowe;j
LSM (95% CL) [50, 63] [31, 43]
Réznica w poréwnaniu do 19
grupy otrzymujacej placebo
LSM (95% CL) [10, 28]

Wynik domeny sennosci IDSIQ (funkcjonowanie w ciagu dnia): zglaszan

przez pacjenta

Poczatek badania | Srednia (SD) 22,2 (6,2) 22,6 (5,8)
Srednia (SD) 18,7 (6,5) 19,8 (6,3)
Zmiana w stosunku do -3,5 -2,8
warto$ci poczatkowe;j

1 miesigc LSM (95% CI) [-4,1, -2,9] [-3,3, -2,2]
Réznica w poréwnaniu do -0,8
grupy otrzymujacej placebo
LSM (95% CI) [-1,6,0,1]
Srednia (SD) 17,0 (7,0) 18,4 (6,6)
Zmiana w stosunku do -5,3 -4,0
warto$ci poczatkowe;j

3 miesigce LSM (95% CI) [-6,0, -4,6] [-4,7,-3,3]
Réznica w poréwnaniu do -1,3
grupy otrzymujacej placebo
LSM (95% CI) [-2,2,-0,3]

CL = przedziaty ufnosci; IDSIQ = kwestionariusz objawow i wptywu bezsennosci w ciggu dnia;
LSM = metoda najmniejszych kwadratow; PSG = polisomnograf; SD = odchylenie standardowe.

Bezsenno$¢ ..z odbicia”

Mozliwo$¢ bezsennosci ,,z odbicia” oceniono w okresie eliminacji placebo z organizmu po

3 miesigcach leczenia daridoreksantem w Badaniu 1 i Badaniu 2, biorac pod uwage zmiang od
poczatku badania do okresu eliminacji w zakresie LPS, WASO 1 sTST. W zalecanej dawce 50 mg
odnosnie do wszystkich trzech punktéw koncowych $rednie warto$ci po okresie eliminacji

z organizmu byly lepsze w poréwnaniu do wartosci na poczatku badania (-15, -3 oraz 43 min w
przypadku, odpowiednio, LPS, WASO i sTST), co wskazuje, ze nie zaobserwowano oznak
bezsennosci ,,z odbicia” po przerwaniu leczenia.
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Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja LekOw wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
QUVIVIQ w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu bezsennos$ci
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Daridoreksant jest szybko wchtaniany po doustnym podaniu i osigga szczytowe stezenia w 0soczu w
ciggu 1-2 godzin. Catkowita biodostepno$¢ daridoreksantu w dawce doustnej 100 mg wynosi 62%.

Narazenie na daridoreksant w osoczu jest proporcjonalne do podanej dawki w zakresie od 25 mg do
50 mg.

Wphw pokarmu

U zdrowych ochotnikéw pokarm nie wptywat na calkowite narazenie. Warto$¢ tmax dla 50 mg
daridoreksantu byta op6zniona o 1,3 h, a warto$¢ Cmax zmniejszyta si¢ o 16% po podaniu
wysokottuszczowego i wysokokalorycznego positku.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji daridoreksantu wynosi 31 1. Daridoreksant wigze si¢ w duzym zakresie (99,7%) z
biatkami osocza, gtéwnie z albuming i w mniejszym stopniu z kwasng alfa-glikoproteing. Stosunek
krwi do osocza wynosi 0,64.

Metabolizm

Daridoreksant podlega znacznemu metabolizmowi i jest gtdéwnie metabolizowany przez CYP3A4
(89%). Pozostate enzymy CYP nie maja znaczenia klinicznego i indywidualnie przyczyniajg si¢ do
uzyskania mniej niz 3% klirensu metabolicznego. Zaden z glownych metabolitdw ludzkich (M1, M3
ani M10) nie przyczynia si¢ do farmakologicznego dziatania produktu leczniczego.

Daridoreksant hamuje aktywnos¢ kilku enzymoéw CYP in vitro. Najsilniejsze hamowanie dotyczyto
aktywno$ci CYP3A4 z warto$cig K 4,6-4,8 UM (patrz punkt 4.5). Zahamowanie cytochromu
CYP2C8, CYP2C9 i CYP2C19 bylo mniej wyrazne, przy wartosciach ICso w zakresie 8,2-19 pM.
Daridoreksant indukuje ekspresj¢ CYP3A4 mRNA w hepatocytach ludzkich w st¢zeniu ECsp 2,3 uM
i, w mniejszym stopniu, ekspresje CYP2C9 i CYP2B6. W regulacji wszystkich enzyméw CYP
posredniczy aktywacja receptora PXR w stezeniu ECso 3 uM. Daridoreksant nie indukuje cytochromu
CYP1AZ2.

Daridoreksant hamuje rowniez rozne transportery in vitro i ma najsilniejszy wptyw hamujacy na
BCRP z wartoscia ICso 3,0 UM (patrz punkt 4.5). Hamowanie innych transporterow, w tym OATP,
OAT3, OCT1, MATE-2K, MATEL i P-gp/MDRI1 byto mniej wyrazne, a warto$ci ICso wynosity od
8,4 do 71 uM.

Eliminacja

Daridoreksant jest gtownie wydalany z katem (okoto 57%), a nastgpnie z moczem (okoto 28%). W
moczu i kale znaleziono §ladowe iloéci zwiazku macierzystego W postaci niezmienionej.

Okres poltrwania daridoreksantu w koncowe;j fazie eliminacji wynosi okoto 8 godzin.

Profil farmakokinetyki daridoreksantu po podaniu kilku dawek wykazywat podobne parametry
farmakokinetyki do parametréw obserwowanych po podaniu pojedynczej dawki. Nie odnotowano
gromadzenia si¢ produktu.
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Farmakokinetyka w szczegélnych grupach pacjentéw

Nie stwierdzono istotnych klinicznie r6znic w farmakokinetyce daridoreksantu w zaleznosci od wieku,
plci, rasy lub masy ciata. Dostepne sg ograniczone dane PK u pacjentow w wieku powyzej 75 lat.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Po podaniu pojedynczej dawki daridoreksantu wynoszacej 25 mg, u uczestnikéw z fagodnymi
zaburzeniami czynnos$ci watroby (wynik 5-6 w skali Childa-Pugha) wystepowato podobne narazenie
na niezwigzany daridoreksant jak u zdrowych uczestnikow. W przypadku uczestnikow z
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (wynik 7-9 w skali Childa-Pugha) narazenie na
niezwigzany daridoreksant (AUC) i okres poltrwania zwiekszyly si¢ odpowiednio o 1,6 raza i 2,1 raza
w poréwnaniu do zdrowych uczestnikow.

Na podstawie tych wynikow zaleca sie dostosowanie dawki u pacjentéw z umiarkowanym
zaburzeniem czynno$ci watroby (patrz punkt 4.2).

U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby (wynik > 10 w skali Childa-Pugha) nie
badano daridoreksantu i nie zaleca si¢ jego stosowania.

Zaburzenia czynnosci nerek
Po podaniu jednorazowej dawki 25 mg parametry farmakokinetyki daridoreksantu byty podobne u
uczestnikow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek jak u zdrowych uczestnikow.

Na podstawie tych wynikéw daridoreksant mozna podawac pacjentom z kazdym stopniem zaburzen
czynno$ci nerek, bez konieczno$ci dostosowywania dawki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczefistwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wpltywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla
czlowieka. Nie stwierdzono rowniez oznak wskazujgcych na potencjalne naduzywanie daridoreksantu
lub uzaleznienie fizyczne.

Nie obserwowano negatywnego wpltywu w badaniach toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym u
szczurOw i psOw przy narazeniu, ktore byto odpowiednio 72 razy i 14 razy wigksze niz narazenie u
ludzi po podaniu maksymalnej zalecanej dawki 50 mg/dobe.

U psow poddanych pozytywnej stymulacji podczas zabawy obserwowano poczawszy od 7. tygodnia,
jako nadmierne dziatania farmakologiczne daridoreksantu, epizody naglego ostabienia mig$ni,
przypominajgce katapleksje; objawy te nie wystepowaty po przerwaniu podawania produktu.
Calkowity poziom, przy ktérym nie obserwuje si¢ dziatan niepozadanych, ustalono przy narazeniach,
ktore stanowia 45-krotno$¢ (samice) 1 78-krotnos¢ (samce) narazenia cztowieka po podaniu dawki
50 mg/dobe w przypadku wolnej frakcji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki

Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon
Kroskarmeloza sodowa
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Krzemu dwutlenek
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna

Glicerol

Talk

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek zotty (E172; tabletki 50 mg)

Zelaza tlenek czerwony (E172; tabletki 25 mg i 50 mg)
Zelaza tlenek czarny (E172; tabletki 25 mg i 50 mg)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

36 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z polichlorku winylu (PVC) pokrytego chlorkiem poliwinylidenu (PVdC) i z warstwa z folii
PVC, zapieczone folig aluminiowa i zapakowane w tekturowe pudetko.

Opakowanie zawierajace 10, 20 lub 30 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/22/1638/001
EU/1/22/1638/002
EU/1/22/1638/003
EU/1/22/1638/004
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EU/1/22/1638/005
EU/1/22/1638/006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 kwietnia 2022 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdéw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

Niemcy

PharmaKorell GmbH
Georges-Koehler-Str. 2
79539 Lorrach
Niemcy

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedlozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciagu 6 miesi¢gcy po dopuszczeniu do obrotu.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekows;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

QUVIVIQ 25 mg tabletki powlekane
daridoreksant

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda tabletka zawiera 25 mg daridoreksantu (w postaci chlorowodorku)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana

10 tabletek powlekanych
20 tabletek powlekanych
30 tabletek powlekanych

| 5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PROQU KTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/22/1638/001
EU/1/22/1638/005
EU/1/22/1638/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 4.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

QUVIVIQ 25 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

QUVIVIQ 25 mg tabletki
daridoreksant

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Idorsia

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

QUVIVIQ 50 mg tabletki powlekane
daridoreksant

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda tabletka zawiera 50 mg daridoreksantu (w postaci chlorowodorku)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana

10 tabletek powlekanych
20 tabletek powlekanych
30 tabletek powlekanych

| 5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PROQU KTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/22/1638/003
EU/1/22/1638/006
EU/1/22/1638/004

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 4.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

QUVIVIQ 50 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

QUVIVIQ 50 mg tabletki
daridoreksant

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Idorsia

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

QUVIVIQ 25 mg tabletki powlekane
QUVIVIQ 50 mg tabletki powlekane
daridoreksant

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek QUVIVIQ 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku QUVIVIQ
Jak przyjmowac lek QUVIVIQ

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek QUVIVIQ

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML E

1. Co to jest lek QUVIVIQ i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek QUVIVIQ zawiera substancje czynng o nazwie daridoreksant, ktora nalezy do klasy lekow
zwanych ,,antagonistami receptoréw oreksynowych”.

Lek QUVIVIQ jest przeznaczony do leczenia bezsennosci u dorostych.

Jak dziala lek QUVIVIQ

Oreksyna jest substancja produkowang przez mozg, ktéra pomaga utrzymywaé cztowieka w stanie
czuwania. Poprzez blokowanie dziatania oreksyny, lek QUVIVIQ pozwala szybciej zasypiaé, dtuzej
spac i poprawia zdolnos¢ do prawidtowego funkcjonowania w ciagu dnia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku QUVIVIQ

Kiedy nie przyjmowa¢ leku QUVIVIQ
- jesli pacjent ma uczulenie na daridoreksant lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)
- jesli pacjent cierpi na narkolepsje, stan, ktory powoduje nagte i nieoczekiwane zasypianie w
dowolnym momencie
- jezeli pacjent stosuje leki mogace wplywac na podwyzszenie stgzenia leku QUVIVIQ we krwi,
takie jak:
- doustne leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, takie jak ketokonazol,
pozakonazol, worykonazol, itrakonazol.
- niektore leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych, takie jak antybiotyki
klarytromycyna, jozamycyna, telitromycyna, troleandomycyna.
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- niektore leki stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV, takie jak rytonawir
elwitegrawir, indynawir, sakwinawir, telaprewir, danoprewir, lopinawir, nelfinawir,
boceprewir.

- niektore leki stosowane w leczeniu nowotworow, takie jak cerytynib, idelalizyb,
rybocyklib, tukatynib.

Nalezy zapyta¢ lekarza, czy stosowane przez pacjenta leki uniemozliwiajg stosowanie leku

QUVIVIQ.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku QUVIVIQ nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
pacjent:

- ma depresj¢ lub ma lub kiedykolwiek miat mys$li samobojcze

- ma zaburzenia psychiczne

- obecnie przyjmuje leki, ktore wplywaja na mozg, takie jak leki przeciwlgkowe lub
przeciwdepresyjne

- regularnie przyjmowal narkotyki (z wyjatkiem lekow) albo byt uzalezniony od narkotykow lub
alkoholu

- ma problemy z watroba: w zaleznosci od ich nasilenia, lek QUVIVIQ moze nie by¢ zalecany
lub moze by¢ wymagane zmniejszenie dawki leku

- ma trudnosci z oddychaniem (takie jak ciezki obturacyjny bezdech senny lub ciezka przewlekta
obturacyjna choroba ptuc)

- ma w wywiadzie upadki i ma ponad 65 lat (poniewaz u pacjentow w wieku > 65 lat istnieje na
ogot wieksze ryzyko upadkéw).

Lekarz moze objaé pacjenta obserwacjg, aby monitorowac, jak wptywa na niego lek.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent zauwazyl nastepujace dziatania niepozadane podczas
przyjmowania leku QUVIVIQ:

- porazenie przysenne (paraliz senny): przemijajaca niezdolno$¢ do poruszania si¢ lub méwienia
przez kilka minut po przebudzeniu lub zasnieciu

- omamy: widzenie lub styszenie po przebudzaniu lub zasni¢ciu wyraznych lub niepokojacych
rzeczy, ktore nie sg prawdziwe.

Jesli pacjent ma depresje i dochodzi do jej nasilenia lub pojawiaja si¢ mysli o samookaleczeniu, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest przeznaczony dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz lek QUVIVIQ
nie byl badany w tej grupie wiekowe;.

Lek QUVIVIQ a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, poniewaz:

- niektdre antybiotyki (erytromycyna, cyprofloksacyna, klarytromycyna, ryfampicyna), leki
immunosupresyjne (cyklosporyna), leki przeciwgrzybicze (itrakonazol), leki stosowane w
leczeniu nowotwordw (cerytynib) lub zakazen HIV (rytonawir, efawirenz) moga zwigkszy¢ lub
zmniejszy¢ stezenie leku QUVIVIQ we krwi. Niektore z tych lekow mogg nie by¢ wskazane do
stosowania wraz z lekiem QUVIVIQ (patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowa¢ leku QUVIVIQ”).
Lekarz prowadzacy leczenie poinformuje pacjenta o tym;

- niektore leki, ktore dziataja w moézgu (np. diazepam, alprazolam), moga wchodzi¢ w interakcje
z lekiem QUVIVIQ. Lekarz prowadzacy leczenie poinformuje pacjenta o tym;

- niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen krzepnigcia krwi, takie jak dabigatran, moga
wchodzi¢ w interakcje z lekiem QUVIVIQ), totez jego stosowanie wraz z nimi wymagatoby
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podjecia pewnych srodkdéw ostroznosci. Lekarz prowadzacy leczenie poinformuje pacjenta o
tym;

- niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen pracy serca, takie jak digoksyna, moga wchodzi¢
w interakcje z lekiem QUVIVIQ, totez jego stosowanie wraz z nimi wymagatoby podj¢cia
pewnych srodkow ostroznos$ci. Lekarz prowadzacy leczenie poinformuje pacjenta o tym.

Stosowanie leku QUVIVIQ z jedzeniem, piciem i alkoholem
Picie alkoholu podczas przyjmowania leku QUVIVIQ moze zwigksza¢ ryzyko zaburzen rownowagi i
koordynacji ruchow.

Nalezy unika¢ spozywania wieczorem grejpfrutéw i soku grejpfrutowego, poniewaz moga one
zwickszy¢ stezenie leku QUVIVIQ we krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy lek QUVIVIQ dziata szkodliwie na nienarodzone dziecko.

Nie wiadomo, czy lek QUVIVIQ przenika do mleka ludzkiego. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem na
temat najlepszych metod karmienia dziecka podczas przyjmowania przez pacjentke leku QUVIVIQ.

Nie wiadomo, czy lek QUVIVIQ wywiera wptyw na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zaleca si¢ przestrzeganie odstgpu okoto 9 godzin migdzy przyjeciem leku QUVIVIQ a prowadzeniem
pojazdu lub obstuga maszyn. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdu lub obstugi
maszyn nastgpnego dnia rano po przyjeciu leku QUVIVIQ. Nie nalezy podejmowac¢ potencjalnie
niebezpiecznych dziatan, jesli pacjent nie ma catkowitej pewnosci, ze jest w petni czujny, szczegblnie
w pierwszych Kilku dniach leczenia.

Lek QUVIVIQ zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, Co znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek QUVIVIQ

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke lek QUVIVIQ przyjmowaé
Lekarz doradzi pacjentowi, jaka dawke leku QUVIVIQ pacjent powinien przyjmowac.

Zalecana dawka to jedna tabletka 50 mg leku QUVIVIQ przyjmowana na noc.

Jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby lub pacjent przyjmuje okreslone inne leki, lekarz moze
przepisac¢ pacjentowi mniejszg dawke leku, to jest jedng tabletke 25 mg leku QUVIVIQ na noc.

Czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. W ciggu 3 miesiecy, a nastepnie okresowo, lekarz
oceni, czy potrzebne jest kontynuowanie leczenia.

- Lek QUVIVIQ nalezy przyjac jeden raz na noc, doustnie, na pot godziny przed udaniem si¢ na
nocny spoczynek.

- Lek QUVIVIQ mozna przyjac z positkiem lub bez positku, jednak jesli pacjent zazyt tabletke z
positkiem lub tuz po duzym positku, lek moze zacza¢ dziata¢ p6znie;.
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Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku QUVIVIQ
Jesli pacjent przyjat wigksza niz zalecana dawke leku QUVIVIQ, moze wystgpi¢ nadmierne senno$¢ i
ostabienie migéni. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku QUVIVIQ

Jesli pacjent zapomniat przyja¢ lek QUVIVIQ przed snem, nie nalezy przyjmowac jej p6zniej w nocy,
gdyz pacjent moze czu¢ si¢ senny rano. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia
pomini¢tej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku QUVIVIQ
Leczenie lekiem QUVIVIQ mozna przerwac¢ bez konieczno$ci stopniowego zmniejszania dawki i bez
szkodliwego dziatania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ten lek moze powodowac wystapienie nastgpujacych dziatan niepozadanych:

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 pacjenta na 10):
- bol glowy

- nadmierna sennosc¢

- zawroty glowy

- zmgczenie

- mdtosci (nudnosci)

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u 1 pacjenta na 100):

- przemijajaca niemoznos$¢ poruszania si¢ lub mowienia (porazenie przysenne) przez kilka minut,
gdy pacjent zasypia lub po przebudzeniu (patrz punkt 2)

- widzenie lub styszenie realistycznych lub niepokojacych wizji, ktore nie sg prawdziwe (omamy;
patrz punkt 2)

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli wystapia ktérekolwiek z tych objawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienioneg0 W zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek QUVIVIQ

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
uptywie terminu waznos$ci (EXP.)

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczeg6lnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek QUVIVIQ
Substancjg czynng jest daridoreksant.

QUVIVIQ 25 mg tabletki powlekane
Kazda tabletka zawiera chlorowodorek daridoreksantu, odpowiadajgcy 25 mg daridoreksantu.

QUVIVIQ 50 mg tabletki powlekane
Kazda tabletka zawiera chlorowodorek daridoreksantu, odpowiadajgcy 50 mg daridoreksantu.

Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, powidon, kroskarmeloza sodowa (patrz punkt 2
,Lek QUVIVIQ zawiera s6d™), krzemu dwutlenek, magnezu stearynian

Otoczka tabletki: Hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, glicerol, talk, tytanu dwutlenek (E171),
zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek czarny (E172), zelaza tlenek zotty (E172; jedynie w
tabletkach 50 mg).

Jak wyglada lek QUVIVIQ i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana (tabletka)

QUVIVIQ 25 mg tabletki powlekane
Jasnofioletowa, trojkatna tabletka z wytloczong liczbg ,,25” po jednej stronie oraz literg ,,i” (logo
Idorsia) po drugiej stronie.

QUVIVIQ 50 mg tabletki powlekane
Jasnopomaranczowa, trojkatna tabletka z wyttoczong liczbg ,,50” po jednej stronie oraz literg ,,i”" (logo
Idorsia) po drugiej stronie.

Lek QUVIVIQ jest dostepny w blistrach zawierajacych 10, 20 lub 30 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Loérrach

Niemcy

Wytworca

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Ldrrach

Niemcy

PharmaKorell GmbH
Georges-Koehler-Str. 2
79539 Lorrach
Niemcy
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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