|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informécidk gyors azonositasat. Az egészsegugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZER NEVE

QUVIVIQ 25 mg filmtabletta

QUVIVIQ 50 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

QUVIVIQ 25 mq filmtabletta

25 mg daridorexantnak megfelel6 daridorexant-hidrokloridot tartalmaz filmtablettanként.

QUVIVIQ 50 mg filmtabletta

50 mg daridorexantnak megfelelé daridorexant-hidrokloridot tartalmaz filmtablettankeént.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta (tabletta).

QUVIVIQ 25 mg filmtabletta

Vilagoslila, ivelt oldali haromszdg alaku filmtabletta, egyik oldalan ,,25”, masik oldalan ,,i”
mélynyomasu jeloléssel ellatva.

QUVIVIQ 50 mq filmtabletta

Vilagos-narancssarga, ivelt oldal( haromszég alaki filmtabletta, egyik oldalan ,,50”, masik oldalan ,,i”
mélynyomasu jeldléssel ellatva.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiéas javallatok

A QUVIVIQ olyan insomniaban szenved6 felnétt betegek kezelésére javallott, akiknél a tiinetek
legalabb 3 honapja fennallnak, és jelentés hatast gyakorolnak a nappali funkcioképességre.

4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolas

Felnétteknek a javasolt ddzis éjszakanként egy darab 50 mg-os tabletta szajon at este, a lefekvés el6tti
30 perchen bevéve. A klinikai kép alapjan egyes betegeket éjszakanként egyszer 25 mg-mal lehet
kezelni (lasd 4.4 és 4.5 pont).

A maximalis napi dozis 50 mg.



A kezelés idétartamanak a lehetd legrovidebbnek kell lennie. A folyamatos kezelést 3 hénapon bellil,
majd azt kdvetden rendszeres idokozonként felll kell vizsgalni. Klinikai adatok legfeljebb 12 hénapos
folyamatos kezelésre vonatkozoan allnak rendelkezésre.

A kezelés doziscsokkentés nélkul leallithato.

Kihagyott dozis
Ha a beteg lefekvéskor elfelejti bevenni a QUVIVIQ filmtablettat, akkor azt a dézist mar ne vegye be
az éjszaka folyaman.

Majkarosodéas

Enyhe majkarosodasban szenved6 betegek esetén a dozist nem szilkséges modositani. Kézepesen
stlyos méajkarosodasban szenved6 betegeknél a javasolt dozis éjszakanként egy 25 mg-os tabletta (lasd
5.2 pont). Sulyos majkarosodasbhan szenvedd betegeknél a daridorexant alkalmazasat nem vizsgaltak,
ezért az nem javasolt (lasd 4.4 pont).

Vesekarosodas
A dbzis modositasara (akar sulyos) vesekarosodasban szenvedd betegek esetén nincs sziikség (lasd
5.2 pont).

Egyidejii alkalmazas kdzepesen erés CYP3A4-inhibitorokkal
A javasolt dozis kozepesen erés CYP3A4-inhibitorokkal torténd egyidejii alkalmazas esetén
éjszakanként egy 25 mg-os tabletta (lasd 4.5 pont).

Grépfrat, illetve grépfratlé fogyasztasat az esti drakban kertlni kell.

Egyidejii alkalmazasa kozponti idegrendszeri (KIR) depresszansokkal

Kozponti idegrendszeri depresszansokkal torténd egyidejti alkalmazas esetén sziikség lehet a
QUVIVIQ és/vagy a masik gyogyszer dozisanak modositasara a klinikai kép alapjan a potencialisan
fellép6 additiv hatasok miatt (1asd 4.4 és 4.5 pont).

Ildosek
Idéseknél (> 65 év) nincs szlikség a dozis modositasara. 75 évnél idésebb betegeknél adatok
korlatozottan allnak rendelkezésre. 85 évnél idésebb betegeknél adatok nem allnak rendelkezésre.

Gyermekek és serdiilok
A daridorexant biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és serdiil6k esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Az alkalmazés mddija

Szajon at torténd alkalmazasra.

A QUVIVIQ beveheto étkezéssel vagy étkezéstdl fiiggetleniil. Ha azonban a QUVIVIQ filmtablettat
roviddel egy nagyobb étkezés utan veszik be, az befolyasolhatja az altatd hatas kezdetének idejét (lasd
5.2 pont).

4.3 Ellenjavallatok

o A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

o Narcolepsia.

o Erés CYP3A4-gatlokkal valo egyidejli alkalmazas (1asd 4.5 pont).



4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Idgsek

Az elesés altalanos kockazata miatt idéseknél a daridorexantot eldvigyazatossaggal kell alkalmazni
annak ellenére, hogy a klinikai vizsgalatokban nem mutatkozott az elesések fokozott eléfordulasi

gyakorisaga a daridorexant alkalmazéasakor a placebéhoz képest.

A QUVIVIQ-et 75 évesnél iddsebb betegeknél elévigyazatossaggal kell alkalmazni, mivel ebben a
populécidban a hatasossagra és biztonsagossagra vonatkozd adatok korlatozottak.

Kozponti idegrendszeri depresszans hatasok

Mivel a daridorexant az éberség csokkentésén keresztil hat, ezért a betegek figyelmét fel kell hivni
arra, hogy kizarolag akkor végezzenek potencialisan veszélyes tevékenységet, vezessenek vagy
kezeljenek nehézgépeket, ha teljes mértékben éberek, kilondsen a kezelés elsé néhany napjan (lasd
4.7 pont).

A QUVIVIQ kozponti idegrendszeri depresszanssal egyiitt torténd felirasanal eldvigyazatossaggal kell
eljarni a potencialisan additiv hatasok miatt, és megfontolandé a QUVIVIQ vagy az egyidejiileg
alkalmazott kdzponti idegrendszeri depresszans dézisanak médositasa.

A betegek figyelmét fel kell hivni az alkoholfogyasztds QUVIVIQ-kezelés alatti kertilésére (lasd
4.5 pont).

Alvasi paralizis, hallucinaciok és kataplexia-szert tiinetek

A daridorexant szedése alatt, féként a kezelés els6 heteiben alvasi paralizis, az alvas-ébrenlét atmenet
idején jelentkezd, tobb percen keresztiil fennallé mozgasi vagy beszédképtelenség, illetve akar élénk
és zavaro érzékelésekkel jaré hypnagog/hypnopomp hallucinaciok fordulhatnak el (1asd 4.8 pont).

A kettds orexin-receptor-antagonistak alkalmazasakor enyhe kataplexiahoz hasonld tiinetekrol
szamoltak be.

A QUVIVIQ felirasakor az orvosnak el kell magyaraznia ezen eseményeket a betegnek. Amennyiben
ilyen esemény bekovetkezik, akkor a beteg tovabbi kivizsgalasa sziikséges, és az esemény tipusatol és
stlyossagatol fliggéen meg kell fontolni a kezelés leallitasat.

A depresszid sulyosbodasa és ongyilkossagi gondolatok

Hipnotikummal kezelt primer depresszidban szenvedd betegeknél a depresszio stilyosbodasarol,
ongyilkossagi gondolatokrol és cselekedetekrdl szamoltak be. A tobbi hipnotikumhoz hasonldan a
QUVIVIQ filmtablettat is elovigyazatossaggal kell alkalmazni depresszi0 tuneteit mutato betegeknél.

I11. fazisa klinikai vizsgélatokban elszigetelt esetekben az dsszes kezelési csoportban, a placebo
mellett is eléforduld ongyilkossagi gondolatokrol szamoltak be olyan betegeknél, akiknél mar
meglévé pszichiatriai allapotok és/vagy stresszes életkdriilmények alltak fenn. A depresszios
betegeknél jelen lehet az dngyilkos hajlam, és sziikség lehet véddintézkedésekre.

Pszichiatriai tarsbetegségben szenvedd betegek

A QUVIVIQ-et el6vigyazatossaggal kell alkalmazni pszichiatriai tarsbetegségben szenvedd
betegeknél, mivel a hatdsosségra és biztonsadgossagra vonatkozo6 adatok ebben a betegcsoportban
korlatozottak.



Csokkent légzésfunkcioju betegek

A daridorexant enyhe vagy kozepesen sulyos (5-30 esemény alvasoranként) vagy sulyos (tébb mint
30 esemény alvasdranként) obstruktiv alvasi apnoében (obstructive sleep apnoea, OSA) szenvedd
betegek korében nem fokozta az apnoés/hypopnoés események gyakorisagat, €s nem okozta az
oxigénszaturacio csokkenését; valamint kozepesen sulyos kronikus obstruktiv tiidébetegségben
(COPD) szenvedé6 betegek korében nem okozta az oxigénszaturacio csokkenését. A daridorexant
alkalmazésat sulyos COPD-ben (FEV az elére jelzett érték < 40%-a) szenvedd betegek korében nem
vizsgaltak.

A QUVIVIQ sulyos COPD-ben szenved6 betegeknek torténd felirasakor kortiltekintéssel kell eljarni.

Ablzus és fiiggség kialakuldsanak lehetdsége

A daridorexanttal insomnias betegek korében végzett klinikai vizsgalatokban a kezelés leéllitasakor
nem volt megfigyelhetd abuzusra utalo jel, illetve fizikai fliggdségre utalé megvonasi tiinetek sem.

Egy (50, 100 és 150 mg) daridorexanttal végzett ablzuskialakulasi vizsgalatban, amelyet nem
insomnias, rekreacids kabitoszereket hasznald személyek (n = 72) korében végeztek, a daridorexant
(100 és 150 mg) a ,,gyogyszerkedvelésre” vonatkoz6an hasonlo értékeléseket kapott, mint a zolpidem
(30 mg). Mivel azoknél a betegeknél, akiknek az anamnézisében mar szerepel alkohollal vagy més
szerekkel torténd visszaélés vagy azok iranti fiiggdség, fokozott lehet a QUVIVIQ-abuzus kockazata,
ezért 0k gondos kovetést igényelnek.

Majkérosodas

A készitmény alkalmazasa stulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél nem javasolt (lasd 4.2 és
5.2 pont).

Segédanyagok

Natrium

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,natriummentes”.

45 Gydbgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Eqyéb gydgyszerek hatdsa a daridorexant farmakokinetikajara

CYP3A4-inhibitorok

Egészséges vizsgalati alanyoknal a 25 mg daridorexant és a kozepesen erés CYP3A4-inhibitor
diltiazem (240 mg naponta egyszer) egyidejii alkalmazasa ndvelte a daridorexant expozicios
paramétereit: az AUC-értéket 2,4-szeresére, a Cmax-€rtéket pedig 1,4-szeresére. A kdzepesen erds
CYP3A4-inhibitorokat (pl. eritromicint, ciprofloxacint, ciklosporint) szedé betegeknél a QUVIVIQ
javasolt dézisa 25 mg.

Erés CYP3A4-inhibitorral nem végeztek klinikai vizsgalatot. A QUVIVIQ erés CYP3A4-
inhibitorokkal (pl. itrakonazollal, klaritromicinnel, ritonavirral) torténé egyidejti alkalmazasa
ellenjavallt (I&4sd 4.3 pont).

Grépfrat, illetve grépfratlé fogyasztasat az esti 6rakban kertlni kell.

CYP3A4-induktorok

Egészseges vizsgalati alanyoknal egy kozepesen erés CYP3A4-induktorral, az efavirenzzel (600 mg
naponta egyszer) torténd egyidejli alkalmazas esetén a daridorexant expozicids paraméterei
csokkentek: az AUC-érték 61%-kal, a Cmax-érték pedig 35%-kal csokkent.



A fenti eredmények alapjan a kozepesen er6s, illetve az er6s CYP3A4-induktorok egyidejii

crer

A gyomor pH-értékét modositd készitmenyek

A daridorexant oldhatosaga pH-fiiggd. Egészséges vizsgalati alanyoknal a (40 mg-0s)
gyomorsavszekrécio-gatlo famotidinnel torténé egyidejii alkalmazas 39%-kal csokkentette a
daridorexant Cmax-értékét, mig az AUC-érték valtozatlan maradt.

A gyomor savassagat csokkent6 kezelések egyidejti alkalmazasakor nincs sziikség a QUVIVIQ
dozisanak modositasara.

Citalopram

Egészséges vizsgalati alanyoknal a szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlo (SSRI) citalopram 20 mg-o0s
dozisanak egyidejii alkalmazasakor az 50 mg daridorexant farmakokinetikajara gyakorolt semmilyen
klinikailag relevans hatas nem volt megfigyelheto.

A daridorexant hatasa eqyéb gyéqgyszerek farmakokinetikajara

CYP3A4 szubsztratjai

Egy egészséges alanyokkal végzett klinikai vizsgalatban, ahol a daridorexantot midazoldmmal, egy
érzékeny CYP3A4-szubsztrattal egyditt alkalmaztak, a daridorexant 25 mg-os d6zisban nem
befolyasolta a midazolam farmakokinetikajat, ami arra utal, hogy ebben a dézisban nincs CYP3A4-
induktor vagy -inhibitor hatdsa. Egy egészséges alanyokkal végzett klinikai vizsgalatban, ahol 50 mg
daridorexantot midazolammal egyutt alkalmaztak, a midazolam expozicidja (AUC-értéke) 42%-kal
nétt, ami enyhe CYP3A4-inhibitor hatasra utal. 50 mg QUVIVIQ és alacsony terapias indexi
érzékeny CYP3A4-szubsztratok (pl. nagy dozisu szimvasztatin, takrolimusz) egyidejii alkalmazasakor
elévigyazatossag sziikséges. Ugyanebben a vizsgalatban 50 mg daridorexant 7 napon at térténd
alkalmazéasa nem indukélta a CYP3A4-et, tehat a QUVIVIQ fogamzasgatlokkal egyutt alkalmazhato.

CYP2C9 szubsztratjai

Egy egészséges alanyokkal végzett klinikai vizsgalatban, ahol a daridorexantot warfarinnal, egy
érzékeny CYP2C9-szubsztrattal egyutt alkalmaztak, a daridorexant 50 mg-os d6zisban nem
befolyasolta a warfarin farmakokinetikajat és farmakodinamiajat, ami arra utal, hogy nincs a CYP2C9-
re gyakorolt hatasa. A QUVIVIQ dézismodositas nélkil alkalmazhaté CYP2C9-szubsztratokkal.

BCRP és P-gp transzporterek szubsztratjai

Egészséges alanyokkal végzett klinikai vizsgalatokban, ahol 25 mg és 50 mg daridorexantot
alkalmaztak egydtt rozuvasztatinnal, egy BCRP-szubsztrattal, a daridorexant nem befolyasolta a
rozuvasztatin farmakokinetikajat, ami arra utal, hogy nincs BCRP-inhibitor hatasa. A QUVIVIQ
dozismodositéas nélkil alkalmazhaté BCRP-szubsztratokkal.

Egy egészséges alanyokkal vegzett klinikai vizsgalatban, ahol 50 mg daridorexantot dabigatran-
etexilattal, egy érzékeny P-gp-szubsztrattal egytt alkalmaztak, a dabigatran AUC-értéke 42%-kal,
Cmax-értéke pedig 29%-kal nétt, ami enyhe P-gp-inhibitor hatasra utal. A QUVIVIQ és alacsony
terapias index{ érzékeny P-gp-szubsztratok (pl. digoxin) egyidejii alkalmazasakor elévigyazatossag
szlikséges.

Alkohol

Egészséges vizsgalati alanyoknal az alkohollal egyidejii bevétel a daridorexant felszivodasanak
meghosszabbodasahoz vezetett (a tmax 1,25 6raval nétt). A daridorexant-expozicid (Cmax €s AUC) és a
t, nem valtozott.

Citalopram
Egészseges vizsgalati alanyoknal az 50 mg daridorexant egyidejii alkalmazasa nem befolyasolta a
citaloprdm dinamikus egyensulyi allapotbeli farmakokinetikajat.



Farmakodinamias interakciok

Alkohol
50 mg daridorexant és alkohol egyidejii alkalmazasa additiv hatéast fejtett ki a pszichomotoros
teljesitményre.

Citalopram

Egészseges vizsgalati alanyoknal dinamikus egyensulyi allapotban 20 mg citalopram és 50 mg
daridorexant egyidejii alkalmazasakor nem volt megfigyelhetd a pszichomotoros teljesitményre
gyakorolt relevéns interakcio.

Gyermekek és serduldk

Interakcios vizsgalatokat csak felnéttek korében végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

A daridorexant terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nincsenek adatok. Allatkisérletek nem
igazoltak kéros hatasokat a reproduktiv toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont).

Ennek megfelelden a QUVIVIQ terhesség alatt csak akkor alkalmazhato, ha a terhes n6 klinikai
allapota szlikségesse teszi a daridorexant-kezelést.

Szoptatas

10 egészséges, 50 mg daridorexantot kapo szoptatd né bevonasaval végzett szoptatasi vizsgalatbol
szarmaz0 adatok azt mutatjak, hogy a daridorexant kismértékben van jelen az anyatejben: az anyai
dozis 0,02%-a valasztodik ki az anyatejbe.

Az anyatejjel taplalt csecsem6 fokozott somnolentidjanak kockazata nem zarhato ki. Az QUVIVIQ
alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést /
tartozkodnak a kezeléstdl — figyelembe véve a szoptatas eldnyét a gyermek, valamint a terapia elényét
az anya szempontjabol.

Termékenység

A daridorexant-expozicié huméan termékenységre gyakorolt hatasa tekintetében nincsenek adatok. Az
allatokon végzett kisérletek nem jeleztek a férfi, illetve a néi termékenységre gyakorolt hatast (lasd
5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A hipnotikumok nagymértékben befolyésoljak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeket.

A daridorexant éjszakai alkalmazasanak masnap reggeli vezetési teljesitményre gyakorolt hatasait egy
randomizalt, kettds vak, placebo- és aktiv kontrollos keresztezett elrendezésii vizsgélatban értékelték
egy vezetésszimulator hasznalataval a bevételt kovetéen 9 draval nem insomnias, egészséges, 50-

79 éves alanyok korében. A tesztelést 50 mg daridorexant 1 éjszakai (els6 adagolasa), és 4 egymast
kovetd éjszakai adagolasa utan végezték el. Aktiv sszehasonlito készitményként 7,5 mg zopiklont
alkalmaztak.

Az els6 dozis alkalmazésa utani reggelen a daridorexant csokkentette a szimulalt vezetési képesseget a
Standard Deviation of the Lateral Position (SDLP) alapjan. A 4 egymast kovet6 éjszakai alkalmazas



utan nem volt kimutathat6 a vezetési képességre gyakorolt hatas. A zopiklon mindkét idépontban
jelentésen csokkentette a szimulalt vezetési képességeket.

A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy kizéardlag akkor végezzenek potencialisan veszélyes
tevékenységet, vezessenek vagy kezeljenek nehézgépeket, ha teljes mértékben éberek, kiilondsen a
kezelés els6 néhany napjan (lasd 4.4 pont). A kockadzat minimalizalasa érdekében javasolt, hogy a
QUVIVIQ bevétele €és a vezetés, illetve gépek kezelése kozott kortlbelil 9 dra legaldbb elteljen.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a fejfajas és a somnolentia voltak.

A mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kozepesen stlyos volt. A mellékhatasok gyakorisaga és
stlyossaga, illetve a készitmény dézisa kdzott nem figyeltek meg dsszefliggést. A mellékhatasprofil
id6seknél 6sszhangban volt a fiatalabb alanyoknal megfigyelhet6 profillal.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az 1. és a 2. vizsgalatban megfigyelt mellékhatasok az 1. tablazatban lathatok.

A mellékhatasok gyakorisaga az alabbi definicidk szerint van megadva: nagyon gyakori (>1/10),
gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori (>1/1000 — <1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000),

nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithat6
meg). Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend stlyossagi sorrendben
kerllnek felsorolasra.

A daridorexant biztonsagossagat harom placebokontrollos, I11. fazisu klinikai vizsgalatban értékelték.
Osszesen 1847 alany (akiknek koriilbellil 40%-a volt idds [> 65 éves]) részesiilt 50 mg (n = 308);

25 mg (n = 618) vagy 10 mg (n = 306) daridorexanttal végzett kezelésben vagy kapott placeb6t

(n = 615). Osszesen 576 alany részesiilt legalabb 6 honapos, és 331 alany legalabb 12 honapos
daridorexant-kezelésben.

1. tablazat: Mellékhatasok

Szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
Pszichitriai korképek hallucinécio nem gyakori
Idegrendszeri betegsegek és tlinetek fejfajas gyakori
somnolentia gyakori
szédulés gyakori
alvési paralizis nem gyakori
Emésztérendszeri betegségek és tiinetek hanyinger gyakori
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok |Kimeriiltség gyakori

Eqyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Somnolentia
A 25 mg daridorexanttal kezelt alanyok 3%-anal, az 50 mg-mal kezelt alanyok 2%-anal fordult el6
somnolentia. Ugyanez az arany a placebocsoportban 2% volt.

Alvasi paralizis és hallucinaciok

A 25 mg daridorexanttal kezelt betegek 0,5%-anal, az 50 mg-mal kezelt betegek 0,3%-anal fordult el
alvasi paralizis, a placebocsoport betegei korében ilyen esetr6l nem szamoltak be. Hypnagog és
hypnopomp hallucinacidkrél a 25 mg daridorexanttal kezelt betegek 0,6%-anal szamoltak be, az

50 mg daridorexant csoport, illetve a placebocsoport betegeinél nem fordult elé. Alvasi paralizis és
hallucinaciok féként a kezelés elso heteiben fordulnak eld.

8



Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatOsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Klinikai farmakoldgiai vizsgalatokban egészséges alanyoknak adagoltak legfeljebb 200 mg-os
egyszeri dozis daridorexantot (a javasolt dozis négyszeresét). A terapiasnal magasabb ddzisoknal
mellékhatasként somnolentiat, izomgyengeséget, figyelemzavart, kimertltséget, fejfajast és
székrekedést figyeltek meg.

A daridorexant tladagolasara nem all rendelkezésre specifikus antidétum. Taladagolas esetén
altalanos tlineti és szupportiv kezelést kell alkalmazni, és a betegeket szorosan monitorozni kell. A
dializis nem valoszinii, hogy hatasos, mivel a daridorexant nagymértékben kotédik a fehérjékhez.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Pszicholeptikumok, Orexin receptor antagonistak, ATC kod: N05CJ03

Hatasmechanizmus

A daridorexant egy kettds orexin-receptor-antagonista, amely az orexin 1 és az orexin 2 receptorokon
egyarant, azonos mértékben hat. Az orexin neuropeptidek (orexin A és orexin B) az orexin-
receptorokon fejtik ki éberségfokozo6 hatasukat. A daridorexant gatolja az orexin-receptorok orexin
neuropeptidek altali aktivalodasat és ennek megfelelden csokkenti az €brenléti motivaciot, lehetévé
teszi az alvast az alvasi fazisok aranyanak megvaltoztatasa nélkil (a ragcsalokon végzett
elektroenkefalogréafias vizsgalat, illetve az insomnias betegekkel végzett poliszomnografias vizsgalat
szerint).

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

A daridorexant hatasossagat két azonos elrendezésti multicentrikus, randomizalt, kettds vak,
placebokontrollos, pdrhuzamos csoportos I11. fazisd vizsgélatban, az 1. és a 2. vizsgélatokban
értékelték.

Osszesen 1854 insomniaban szenvedé (legalabb 3 hdnapja elégtelen mennyiségii vagy mindségii
alvast és klinikailag jelents distresszt vagy a nappali funkciok karosodasat tapasztald) beteget
randomizaltak a napi egyszeri, esténként alkalmazott daridorexant, illetve placebo csoportokba. A
kezeléseket 3 honapon keresztil végezték. Az 1. vizsgélatba 930 alanyt randomizaltak a daridorexant
50 mg (n = 310), 25 mg (n = 310), illetve a placebo (n = 310) csoportokba. A 2. vizsgélatha 924 alanyt
randomizaltak, a daridorexant 25 mg (n = 309), 10 mg (n = 307), illetve a placebo (n = 308)
csoportokba. Kiindulaskor a 8-14, 15-21 és 22-28 kdzétti insomnia stlyossagi index (I1SI)
pontszammal rendelkezd alanyok aranya 12%, 58% és 30% volt.

A 3 honapos kezelési id6szak végén mindkét megerdsité vizsgalatban alkalmaztak egy 7 napos
placebos kifutési periddust, amelyek utan az alanyok beléphettek a vizsgalat 9 honapos kettés vak,
placebokontrollos kiterjesztésébe (3. vizsgalat). Osszesen 576 alany részesilt legalabb 6 hdnapos
daridorexant-kezelésben, k6zullk 331 legalabb 12 hénapos kezelésben.


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

Az 1. vizsgalatban az alanyok atlagéletkora 55,4 év volt (18 és 88 év kdzott), az alanyok 39,1%-a volt
65 éves vagy id6sebb, és koziilikk 5,8% 75 éves vagy idésebb volt. Az alanyok tobbsége (67,1%) volt
no.

Az 2. vizsgélatban az alanyok atlagéletkora 56,7 év (19 és 85 év kozott) volt, az alanyok 39,3%-a volt
65 éves vagy id6sebb, és koziilikk 6,1% 75 éves vagy idésebb. Az alanyok tobbsége (69,0%) volt nd.

A két vizsgalat els6dleges hatasossagi végpontjai a folyamatos alvasig eltelt id6 (Latency to Persistent
Sleep, LPS), valamint az elalvas utani felébredésig eltelt id6 (Wake After Sleep Onset, WASO)
kiindulastol az 1. és a 3. hdnapra mért valtozasa volt, alvaslaborban, objektiven, poliszomnogréafiaval
mérve. Az LPS az alvasindukcio, a WASO az alvas tartdssagnak mérésére szolgal.

A statisztikai tesztelési hierarchiaban az els6 faju hiba kontrolljaval vizsgalt masodlagos végpontok az

alabbiak voltak: a beteg altal jelentett teljes alvasid6 (subjective Total Sleep Time, STST), amelyet a
beteg otthonaban értékelt reggelente egy alvasi naplé kérddiv (Sleep Diary Questionnaire, SDQ)
kitoltésével, valamint a beteg altal jelentett nappali funkcionalas az insomnia nappali tiinetei és hatasai
(Insomnia Daytime Symptoms and Impacts Questionnaire, IDSIQ) kérd6iv almossag doménjének
minden esti otthoni kitdltése alapjan. A nappali funkciondlés teljeskort értékeléséhez a teljes IDSIQ

pontszamot, az éberség/kognicid és a hangulat domén eredményeit is figyelembe vették.

A daridorexant hatasa az alvasra és a nappali funkcionalasra
A két vizsgalatban a daridorexant hatdsossaga az objektiv (LPS, WASOQ) és a szubjektiv (sSTST)

alvasvaltozdk, valamint az IDSIQ pontszdm alapjan értékelt nappali funkcionalés alapjan mind az 1.,
mind a 3. honapra a dézissal parhuzamosan nott.

Az 1. vizsgélatban az 50 mg-0s do6zis minden elsédleges és masodlagos végpont tekintetében
statisztikailag szignifikansan jobbnak (p < 0,001) bizonyult a placebénal. A 25 mg-os dozissal
mindkét vizsgélatban kdvetkezetesen kimutathato volt a statisztikai szignifikancia a WASO és az
STST tekintetében, illetve az 1. vizsgalatban az LPS tekintetében is. A 10 mg-os d6zis nem volt

hatasos.

A daridorexant hatasossaga hasonlé volt az életkor, a nem, a rassz és a régio alapjan létrehozott

alcsoportokban.

2. tablazat: Az alvasvaltozdkra és a nappali funkcionalasra gyakorolt hatdsossag az 1. vizsgalat

alapjan
50 mg 25 mg Placebo
n =310 n =310 n =310
WASO (wake after sleep onset, perc): az alvas tartdssaga objektiven, PSG-vel mérve
Kiindulési érték | Atlag (SD) 95 (38) 98 (39) 103 (41)
1. hénap Atlag (SD) 65 (35) 77 (42) 92 (42)
Valtozas a kiindulashoz képest -29 -18 -6
LSM (95%-0s CL) [-33, -25] [-22, -15] [-10, -2]
Eltérés a placebdhoz képest -23 -12
LSM (95%-0s CL) [-28, -18] [-17,-7]
3. hénap Atlag (SD) 65 (39) 73 (40) 87 (43)
Valtozas a kiindulashoz képest -29 -23 -11
LSM (95%-0s CL) [-33, -25] [-27, -19] [-15, -7]
Eltérés a placebdhoz képest -18 -12
LSM (95%-0s CL) [-24, -13] [-17, -6]
LPS (latency to persistent sleep, perc): elalvasig eltelt idé objektiven, PSG-vel mérve
Kiindulési érték | Atlag (SD) 64 (37) 67 (39) 67 (40)
1. hénap Atlag (SD) 34 (27) 38 (32) 46 (36)
Valtozas a kiindulashoz képest -31 -28 -20
LSM (95%-0s CL) [-35, -28] [-32, -25] [-23, -17]
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Eltérés a placebdhoz képest -11 -8
LSM (95%-0s CL) [-16, -7] [-13, -4]

3. honap Atlag (SD) 30 (23) 36 (34) 43 (34)
Véltozas a kiindulashoz képest -35 -31 -23
LSM (95%-0s CL) [-38, -31] [-34, -27] [-26, -20]
Eltérés a placeb6hoz képest -12 -8
LSM (95%-0s CL) [-16, -7] [-12, -3]

STST (szubjektiv teljes alvasidd, perc): a beteg altal jelentett

Kiindulasi érték | Atlag (SD) 313 (58) 310 (60) 316 (53)

1. hénap Atlag (SD) 358 (74) 345 (66) 338 (65)
Valtozas a kiindulashoz képest 44 34 22
LSM (95%-0s CL) [38, 49] [29, 40] [16, 27]
Eltérés a placebdhoz képest 22 13
LSM (95%-0s CL) [14, 30] [5, 20]

3. hdénap Atlag (SD) 372 (79) 358 (72) 354 (73)
Valtozés a kiindulashoz képest 58 48 38
LSM (95%-o0s CL) [51, 64] [41, 54] [31, 44]
Eltérés a placeb6hoz képest 20 10
LSM (95%-0s CL) [11, 29] [1,19]

IDSIQ almossagi domén pontszam (nappali funkciondlas): a beteg altal jelentett

Kiindulasi érték | Atlag (SD) 22,5(7,2) 22,1(6,9) 22,3 (6,9)

1. hénap Atlag (SD) 18,6 (7,8) 19,4 (7,1) 20,3 (6,9)
Valtozéas a kiindulashoz képest -3,8 -2,8 -2,0
LSM (95%-0s CL) [-4,3, -3,2] [-3,3,-2,2] | [-2,6,-1,5]
Eltérés a placebéhoz képest -1,8 -0,8
LSM (95%-0s CL) [-2,5, -1,0] [-1,5, 0,0]

3. hdénap Atlag (SD) 16,5 (8,1) 17,3 (7,6) 18,5 (7,8)
Valtozas a kiindulashoz képest -5,7 -4.8 -3,8
LSM (95%-0s CL) [-6,4, -5,0] [-55,-41] | [-4,5 -3,1]
Eltérés a placebdhoz képest -1,9 -1,0
LSM (95%-0s CL) [-2,9, -0,9] [-2,0, 0,0]

CL = konfidenciaintervallum hatarai; IDSIQ = Insomnia Daytime Symptoms and Impacts
Questionnaire (az insomnia nappali tiinetei és hatasai kérd6iv); LSM = legkisebb négyzetek atlaga;
PSG = poliszomnogréfia; SD = standard deviacio.

3. tblazat: Az alvasvaltozokra és a nappali funkciondlasra gyakorolt hatasossag a 2. vizsgélat
alapjan

25 mg
n =309

Placebo
n =308

WASO (wake after sleep onset, perc): az alvas tartéssaga objektiven, PSG-vel mérve

Kiindulasi érték | Atlag (SD) 106 (49) 108 (49)

1. hénap Atlag (SD) 80 (44) 93 (50)
Valtozés a kiindul&shoz képest -24 -13
LSM (95%-0s CL) [-28, -20] [-17, -8]
Eltérés a placeb6hoz képest -12
LSM (95%-0s CL) [-18, -6]

3. hénap Atlag (SD) 80 (49) 91 (47)
Valtozas a kiindulashoz képest -24 -14
LSM (95%-o0s CL) [-29, -19] [-19, -9]
Eltérés a placeb6hoz képest -10
LSM (95%-0s CL) [-17, -4]

LPS (latency to persistent sleep, perc): elalvasig eltelt

id6 objektiven, PSG-vel mérve

Kiindulasi érték | Atlag (SD) 69 (41) 72 (46)

1. hénap Atlag (SD) 42 (39) 50 (40)
Valtozés a kiinduléshoz képest -26 -20
LSM (95%-0s CL) [-31, -22] [-24, -16]
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Eltérés a placeb6hoz képest -6
LSM (95%-0s CL) [-12, -1]

3. honap Atlag (SD) 39 (37) 49 (46)
Valtozés a kiindulashoz képest -29 -20
LSM (95%-0s CL) [-33, -24] [-24, -15]
Eltérés a placebdhoz képest -9
LSM (95%-0s CL) [-15, -3]

STST (szubjektiv teljes alvasidd, perc): a beteg altal jelentett

Kiindulasi érték | Atlag (SD) 308 (53) 308 (52)

1. hénap Atlag (SD) 353 (67) 336 (63)
Vaéltozas a kiindulashoz képest 44 28
LSM (95%-0s CL) [38, 49] [22, 33]
Eltérés a placeb6hoz képest 16
LSM (95%-0s CL) [8, 24]

3. hdénap Atlag (SD) 365 (70) 347 (65)
Valtozés a kiindulashoz képest 56 37
LSM (95%-0s CL) [50, 63] [31, 43]
Eltérés a placebdhoz képest 19
LSM (95%-0s CL) [10, 28]

IDSIQ almossagi domén pontszam (nappali funkciondlas): a beteg altal jelentett

Kiindulasi érték | Atlag (SD) 22,2 (6,2) 22,6 (5,8)

1. hénap Atlag (SD) 18,7 (6,5) 19,8 (6,3)
Vaéltozas a kiindulashoz képest -3,5 -2,8
LSM (95%-0s CL) [-4,1,-2,9] [-3,3, -2,2]
Eltérés a placeb6hoz képest -0,8
LSM (95%-0s CL) [-1,6,0,1]

3. hdénap Atlag (SD) 17,0 (7,0 18,4 (6,6)
Vaéltozas a kiindulashoz képest -5,3 -4.0
LSM (95%-0s CL) [-6,0, -4,6] [-4,7,-3,3]
Eltérés a placeb6hoz képest -1,3
LSM (95%-0s CL) [-2,2,-0,3]

CL = konfidenciaintervallum hatarai; IDSIQ = Insomnia Daytime Symptoms and Impacts
Questionnaire (az insomnia nappali tiinetei és hatasai kérd6iv); LSM = legkisebb négyzetek atlaga;
PSG = poliszomnogréfia; SD = standard deviacio.

Rebound insomnia

A rebound insomnia lehetéségét az 1. és a 2. vizsgalatokban a 3 honapos daridorexant-kezelés utani
placebds kifutasi fazis soran vizsgaltak, a kiindulasi LPS, WASO és sTST értékek és a kifutasi fazis
soran kapott értékek dsszehasonlitasaval. A javasolt 50 mg-os dozis alkalmazasakor a kifutasi
periodusban mindh&rom végpont atlagértékei javultak a kiinduladshoz képest (-15 az LPS, -3 a WASO
¢és 43 perc az sTST esetén), ami arra utal, hogy a kezelés abbahagyasa utan nem voltak megfigyelhetok
rebound insomnia jelei.

Alvasmegszakitas és annak biztonsaga

A daridorexant hatasat az alvdsmegszakitasra és annak biztonsagara egy randomizalt,
placebokontrollos vizsgalatban értékelték 18 egészséges felnbtt (< 65 év) és 18 egészséges idds
(> 65 év) vizsgalati alany bevonéasaval. Az ébredés utan korulbelul 5 perccel a test kilengésének
mérésével mért testhelyzet-stabilitast a 25 vagy 50 mg daridorexant bevétele utan 4 6raval torténd
tervezett ébresztést kovetden értékelték. A hangingerre torténd ébredés képességét és a kognitiv
funkcidkat (memoria) is értékelték.

Az egészséges feln6ttek alcsoportjaban (< 65 év) a daridorexant éjszakai adagolasa a placebdéhoz
képest fokozottabb testkilengést okozott: a legkisebb négyzetek atlaganak kiilonbsége (95%-os ClI)
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64,8 mm (16,0, 113,7) volt a 25 mg-os dozis, valamint 97,3 mm (48,4, 146,1) volt az 50 mg-os dézis
esetében.

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurodpai Gybgyszeriigyntkség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a daridorexant vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen
insomnia esetén (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A daridorexant szajon at torténd alkalmazast kovetden gyorsan felszivodik, és a plazma-
csticskoncentréacié 1-2 6éran beldl kialakul. Szajon at alkalmazott 100 mg-os dézisban a daridorexant
abszolut biohasznosuldsa 62%-0s.

A daridorexant plazmaexpozicidja 25 és 50 mg kdz6tt ddzisaranyos.

Az étkezés hatasa

Egészséges vizsgalati alanyoknal az étkezés nem befolyasolta a teljes expoziciot. Az 50 mg
daridorexant tmax-érték 1,3 oraval nott, a Crax-érték pedig 16%-kal csokkent magas zsir- és
kaldriatartalmu étkezés elfogyasztasa utan.

Eloszlas

A daridorexant eloszlasi térfogata 31 liter. A daridorexant nagymértékben (99,7%) kotoédik a
plazmafehérjékhez, leginkabb az albuminhoz és kisebb mértékben az alfa-1 savas glikoproteinhez. A

vérben és a plazmaban mérhet koncentraciok aranya 0,64.

Biotranszformécié

A daridorexant nagymértékben metabolizalodik, elsésorban a CYP3A4 (89%) altal. Mas CYP
enzimeknek nincs klinikai relevancidja, és egyenként kevesebb, mint 3%-ban jarulnak hozza a
metabolikus clearance-hez. A gyogyszer farmakologiai hatasahoz egyik f6 human metabolit (M1, M3
és M10) sem jarul hozza.

A daridorexant szamos CYP enzimet gatol in vitro. Leger6sebben a CYP3A4-et gatolja, 4,6-4,8 mM
Ki értékkel (lasd 4.5 pont). A CYP2C8, CYP2C9 és CYP2C19 géatlasa kevésbeé volt kifejezett, az 1Cso-
értékek 8,2 és 19 uM kozott voltak. A daridorexant 2,3 uM ECse-értékkel indukalja a CYP3A4 mRNS
expresszidjat human hepatocitakban, és kisebb mértékben a CYP2C9 és CYP2B6 expresszijat is.
Valamennyi CYP enzim szintézisének fokozddésa a PXR receptor aktivalasan keresztil torténik,

3 UM ECso-értékkel. A daridorexant nem indukalja a CYP1A2-t.

A daridorexant in vitro szamos transzportert gatol, a legerdsebb gatlo hatast a BCRP-re fejti ki,

3,0 MM ICs értékkel (lasd 4.5 pont). Mas transzporterek, koztilk az OATP, OAT3, OCT1, MATE-2K,
MATEL és P-gp/MDRL1 gétlésa kevésbé volt kifejezett, az I1Csp értékek 8,4-71 uM kozo6tt mozogtak.
Eliminacio

A készitmény elsésorban (koriilbeliil 57%-ban) a széklettel, illetve (korilbelul 28%-ban) a vizelettel
valasztddik ki. A vizeletben és a székletben az alapvegydlet csak nyomokban talalhaté meg.

A daridorexant terminalis felezési ideje korulbelil 8 6ra.

A daridorexant tobb dézisanak adagolésa utan a farmakokinetikai profil paraméterei hasonldak voltak
az egyetlen dozis beadasa utan megfigyelhet6 paraméterekhez. Akkumulacié nem volt megfigyelhetd.
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Farmakokinetika kiilonleges betegcsoportok esetében

A daridorexant farmakokinetikajaban nem volt megfigyelhetd klinikailag jelentOs eltérés az életkor, a
nem, a rassz vagy a testméret alapjan. 75 évnél idésebb betegeknél farmakokinetikai adatok
korlatozottan allnak rendelkezeésre.

Majkarosodas

Egyszeri 25 mg-os dézis daridorexant alkalmazasa utan az enyhe majkarosodasban (Child—Pugh-
pontszam 5-6) szenvedd betegeknél a szabad daridorexant expozicioja hasonlé volt az egészséges
alanyoknal mérhet6 expoziciohoz. Kézepesen sulyos majkarosodasban (Child—Pugh-pontszam 7-9)
szenved6 betegeknél a szabad daridorexant expozicidja (AUC-értéke) 1,6-szeresére, felezési ideje 2,1-
szeresére nott az egészséges alanyoknal mérhetd szinthez képest.

Ezen eredmények alapjan a kdzepesen stilyos majkarosodasban szenvedd betegeknél javasolt a dozis
modositasa (lasd 4.2 pont).

Sulyos méjkarosodasban (Child—Pugh-pontszdm > 10) a daridorexant alkalmazasat nem vizsgaltak,
ezért az nem javasolt.

Vesekarosodas

Egyszeri 25 mg-o0s dozis daridorexant alkalmazasa utan a stilyos vesekarosodasban szenvedd
betegeknél a daridorexant farmakokinetikai paraméterei hasonldak voltak az egészséges alanyoknal
mérhet6 paraméterekhez.

Ezen eredmények alapjan a daridorexant barmilyen mértékii vesekarosodasban szenvedd betegnek
adhat6 dézismodositas nélkl.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dézistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora, és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai
jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazéasakor human vonatkozasban kiilonleges
kockazat nem varhat6. A daridorexant alkalmazasakor nem mutatkoztak az ablzuspotencialra, illetve a
fizikai fligg0ségre utalo jelek sem.

A maximalis javasolt napi 50 mg-os dozishoz tartoz6 human expozici6 72-szeresével patkanyokon,
illetve 14-szeresével kutyakon végzett ismételt dozistoxicitasi vizsgalatok sordn mellékhatasokat nem
figyeltek meg.

Jaték kozben pozitivan stimulalt kutyaknal hirtelen fellépd, kataplexiara emlékeztetd izomgyengeség-
epizodokat figyeltek meg a daridorexant tulzott farmakologiai hatasaként a 7. héttél, amelyek a
kezelés abbahagyéasa utdn nem jelentkeztek. Az altaldnos észlelhet6 hatast nem okozé szintet
ndstényeknél a napi 50 mg-0s human dézis szabad frakciojanak expozicidjanak 45-szordsében,
himeknél 78-szorosaban allapitottdk meg.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag

mannit (E421)

mikrokristalyos cellul6z (E460)
povidon
kroszkarmelloz-natrium
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szilicium-dioxid
magnézium-sztearat

Filmbevonat

hipromelléz (E464)

mikrokristalyos cellul6z (E460)

glicerin

talkum (E553)

titdn-dioxid (E171)

sérga vas-oxid (E172; 50 mg-os tabletta)

voros vas-oxid (E172; 25 és 50 mg-os tabletta)
fekete vas-oxid (E172; 25 és 50 mg-os tabletta)
6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznialhatdésagi idotartam

36 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kilénleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Poli(vinil-klorid) (PVC) filmmel laminalt, poli(vinilidén-klorid) (PVdC) bevonati PVC
buborékcsomagoléas aluminium félidval lezarva, dobozba csomagolva.

10 db, 20 db vagy 30 db filmtablettat tartalmazd Kiszerelés.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

Németorszag

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1638/001
EU/1/22/1638/002
EU/1/22/1638/003
EU/1/22/1638/004
EU/1/22/1638/005
EU/1/22/1638/006
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022. aprilis 29.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A qgyartési tételek végfelszabaditasdért felelés gyartd neve és cime

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

Németorszég

PharmaKorell GmbH
Georges-Koehler-Str. 2
79539 Ldrrach
Németorszéag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 honapon beliil koteles benytjtani.

D. GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljéban leirt, jovahagyott kockézatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytijtand6 a kdvetkezd esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1)
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizéalasra iranyuld) Ujabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.

18



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

QUVIVIQ 25 mg filmtabletta
daridorexant

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

25 mg daridorexantot tartalmaz (daridorexant-hidroklorid forméajaban) tablettanként

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

10 db filmtabletta
20 db filmtabletta
30 db filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

Németorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

QUVIVIQ 25 mg

[ 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

|1.  AGYOGYSZER NEVE

QUVIVIQ 25 mg tabletta
daridorexant

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Idorsia

3.  LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5, EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

|1.  AGYOGYSZER NEVE

QUVIVIQ 50 mg filmtabletta
daridorexant

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg daridorexantot tartalmaz (daridorexant-hidroklorid forméajaban) tablettanként

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

10 db filmtabletta
20 db filmtabletta
30 db filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

Németorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

QUVIVIQ 50 mg

[ 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

|1.  AGYOGYSZER NEVE

QUVIVIQ 50 mg tabletta
daridorexant

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Idorsia

3.  LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5, EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

QUVIVIQ 25 mg filmtabletta
QUVIVIQ 50 mg filmtabletta
daridorexant

V Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyégyszer a QUVIVIQ és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
Tudnivalok a QUVIVIQ szedése elott

Hogyan kell szedni a QUVIVIQ-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a QUVIVIQ-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Sk wdE

1. Milyen tipusu gyégyszer a QUVIVIQ és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

A QUVIVIQ az ugynevezett orexin-receptor-antagonistak gyégyszercsoportjaba tartoz6 daridorexant
hat6anyagot tartalmazza.

A QUVIVIQ almatlansag (inszomnia) kezelésére szolgal felnétteknél.

Hogyan hat a QUVIVIQ

Az orexin az agy altal termelt anyag, amely segit ébren tartani az embert. Az orexin hatasanak
gatlasaval a QUVIVIQ lehetévé teszi a gyorsabb elalvast és a tartdsabb alvast, valamint javitja a
normal nappali funkcionalasra valo képességet.

2. Tudnivalék a QUVIVIQ szedése elott

Ne szedje a QUVIVIQ-et
ha allergias a daridorexantra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevdjére.
- ha narkolepszidban (véletlenszerti id6pontokban hirtelen és varatlan elalvast okozo betegség)
szenved.
- ha olyan gyogyszereket szed, amelyek névelhetik a QUVIVIQ szintjét a vérében, mint példaul:
- szajon at szedett gyogyszerek gombas fertézések kezelésére, pl. ketokonazol,
pozakonazol, vorikonazol, itrakonazol.
- bizonyos gyodgyszerek bakterialis fertézések kezelésére, pl. olyan antibiotikumok, mint a
Klaritromicin, a jozamicin, a telitromicin és a troleandomicin.
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- bizonyos gyogyszerek HIV-fertézés kezelésére, pl. ritonavir, elvitegravir, indinavir,
szakvinavir, telaprevir, danoprevir, lopinavir, nelfinavir, boceprevir.

- bizonyos gyogyszerek daganatos betegségek kezelésére, pl. ceritinib, idelaliszib,
ribociklib, tukatinib.

Kérdezze meg kezeléorvosat, hogy az On altal szedett gyogyszerek nem akadéalyozzak-e Ont

abban, hogy QUVIVIQ-et szedjen.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A QUVIVIQ szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha

- depresszidban szenved vagy 6ngyilkossagi gondolatai vannak vagy valaha is voltak

- pszichiatriai rendellenességben szenved

- jelenleg olyan gydgyszereket szed, amelyek hatéssal vannak az agyara, példaul szorongas vagy
depresszi6 kezelésére szolgald készitményeket

- rendszeresen szedett kdbitoszereket (kivéve gyogyszerként), illetve kabitoszerfiiggdsége vagy
alkoholfiigg6sége volt

- majproblémaja van: mivel annak stlyossagatol fiiggden lehetséges, hogy a QUVIVIQ
alkalmazésa nem javasolt vagy kisebb adagra van szlikség.

- légzési problémai vannak (példaul salyos idult obstruktiv tidobetegség)

- a kortorténetében mar eléfordult elesés és On 65 évnél iddsebb (mivel a 65 évnél iddsebb
betegeknél altaldban nagyobb az elesés kockazata).

Lehetséges, hogy kezeldorvosa meg fogja figyelni, hogy a gyégyszer hogyan hat Onre.

Tajékoztassa kezeldorvosat, ha a QUVIVIQ szedése alatt az alabbi mellékhatdsok barmelyike
jelentkezik:

- alvasi paralizis: ébredés vagy elalvas utan akar néhany percig tart6 atmeneti mozgasképtelenség
vagy beszédképtelenség

- hallucinaciok: élénk vagy zavar6, nem val6s dolgok latasa vagy hallasa ébredéskor vagy
elalvaskor

Ha depresszios és a tiinetek stlyosbodasat tapasztalja vagy onkarositasra vonatkozé gondolatai
tdmadnak, akkor azonnal forduljon kezel6orvoséhoz.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gydgyszer nem alkalmazhat6 gyermekeknél és 18 év alatti serdiiléknél, mivel a QUVIVIQ-et
ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a QUVIVIQ
Feltétlentiil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, mivel:

- bizonyos antibiotikumok (az eritromicin, a ciprofloxacin, a klaritromicin, a rifampicin), az
immunszuppressziv gyogyszerek (ciklosporin), a gombaellenes szerek (itrakonazol), a
daganatellenes kezelések (ceritinib) vagy a HIV gyogyszerei (a ritonavir, az efavirenz)
ndvelhetik vagy csokkenthetik a QUVIVIQ szintjét a vérben. E gydgyszerek QUVIVIQ-kel
val6 egyidejii alkalmazasa ellenjavallott lehet (1asd a ,,Ne szedje a QUVIVIQ-et” cimii részt).
Kezeldorvosa tajékoztatja errél Ont.

- az agyban hatd bizonyos gyogyszerek (példaul diazepam, alprazolam) kélcsonhatasba léphetnek
a QUVIVIQ-kel. Kezeldorvosa tajékoztatja errél Ont.

- bizonyos, véralvadasi zavarok kezelésére szolgald gyogyszerek, példaul a dabigatrén,
kdlcsdnhatéasba I1éphetnek a QUVIVIQ-kel, és ebben az esetben elévigyazatossagra van sziikség.
Kezelborvosa tajékoztatja errél Ont.

- bizonyos, szivelégtelenség kezelésére szolgald gydgyszerek, példaul a digoxin, kdlcsdnhatasha
Iéphetnek a QUVIVIQ-kel, és ebben az esetben elévigyazatossagra van sziikség. Kezel6orvosa
tajékoztatja errél Ont.
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A QUVIVIQ egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
Ha a QUVIVIQ szedése alatt alkoholt iszik, az ndvelheti az egyensulyzavarok és koordinécids zavarok
kockazatat.

Az esti 6rakban kerulni kell a grépfrat, illetve a grépfratlé fogyasztasat, mivel az névelheti a
QUVIVIQ szintjét a vérben.

Terhesség, szoptatas es termékenység i
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval.

Nem ismert, hogy a QUVIVIQ kérosithatja-e a magzatot.

A QUVIVIQ kis mennyisége bejut az anyatejbe. Beszélje meg kezeléorvosaval, hogy mi a legjobb
modja a csecsemd taplalasanak a QUVIVIQ-kezelés alatt.

Nem ismert, hogy a QUVIVIQ befolyasolja-e az emberi termékenységet.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Javasolt, hogy a QUVIVIQ bevétele és a vezetés, illetve gépek kezelése kozott korilbelll 9 6ra
legaldbb teljen el. A QUVIVIQ bevétele utan reggel koriiltekintden vezessen, illetve kezeljen gépeket.
Ne végezzen potencialisan veszélyes tevékenységet, ha nem biztos abban, hogy teljesen éber,
kiilonosen a kezelés elsé néhany napjan.

A QUVIVIQ néatriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a QUVIVIQ-et?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyi QUVIVIQ-et vegyen be )
Kezelborvosa hatarozza meg a QUVIVIQ On szamara megfeleld adagjat.

A készitmény ajanlott adagja éjszakéankent egy 50 mg QUVIVIQ tabletta.

Ha majproblémai vannak vagy bizonyos mas gyogyszereket is szed, akkor lehetséges, hogy
kezel6orvosa Kisebb adagot ir fel, ami éjszakanként egy darab 25 mg-os QUVIVIQ tabletta.

A kezelés idétartamanak a lehet6 legrovidebbnek kell lennie. A kezelés folytatasanak megfeleloségét
kezelGorvosa 3 hdnapon belil, majd azt kovetéen rendszeres idokozonként értékeli.

- Ejszakanként egyszer vegyen be szajon 4t QUVIVIQ-et, az esti lefekvés elétti fél oraban.
- A QUVIVIQ bevehetd étkezés kdzben vagy attol fuggetlendil is, azonban ha egy nagy étkezés
soran vagy kozvetlenil azt kovetéen veszik be, akkor esetleg lassabban alakul ki a hatas.

Ha az eléirtnal tobb QUVIVIQ-et vett be

Ha az el6irtnal tobb QUVIVIQ-et vett be, akkor tulzott almosségot és izomgyengeseget tapasztalhat.
Azonnal forduljon kezel6orvosahoz.
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Ha elfelejtette bevenni a QUVIVIQ-et

Ha elfelejtette bevenni a QUVIVIQ-et lefekvéskor, akkor azt mar ne vegye be késébb az éjszaka
folyaman, mivel reggel &lmosségot tapasztalhat miatta. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott
tabletta potlasara.

Ha id6 eldtt abbahagyja a QUVIVIQ szedését
A QUVIVIQ-kezelés az adag fokozatos csokkentése és karos hatasok nélkil abbahagyhatd.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A gyogyszerrel torténd kezelés soran az alabbi mellékhatasok fordulhatnak
elo:

Gyakori (10 betegbél legfeljebb 1-et érinthet):
- fejfajas

- talzott almossag

- szédulés

- faradtsag

- hanyinger

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

- lefekvéskor vagy felébredéskor jelentkezd, akar percekig tartd atmeneti jarasi képtelenség vagy
beszédképtelenség (alvasi bénulas; lasd 2. pont).

- élénk vagy zavaro, nem valo6s dolgok latasa vagy hallasa (hallucinacidk; lasd 2. pont)

Ha ezek koziil barmelyik eléfordul Onnél, akkor forduljon kezel6orvosahoz.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a QUVIVIQ-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:/Felh.:) utan ne
alkalmazza ezt a gydgyszert.
A lejérati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gydgyszer nem igényel kilénleges tarolast.

Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéeb informéciok

Mit tartalmaz a QUVIVIQ?
A készitmény hatéanyaga a daridorexant.

QUVIVIQ 25 mg filmtabletta
25 mg daridorexantnak megfelel6 daridorexant-hidrokloridot tartalmaz tablettanként.

QUVIVIQ 50 mg filmtabletta
50 mg daridorexantnak megfelelé daridorexant-hidrokloridot tartalmaz tablettanként.

Egyéb 6sszetevok:
Tablettamag: mannit (E421), mikrokristalyos cellul6z (E460), povidon, kroszkarmell6z-néatrium (lasd
2. pont, ,,A QUVIVIQ natriumot tartalmaz”), szilicium-dioxid, magnézium-sztearét.

Filmbevonat: hipromelldz (E464), mikrokristalyos cellul6z (E460), glicerin, talkum (E553), titan-
dioxid (E171), voros vas-oxid (E172), fekete vas-oxid (E172), sarga vas-oxid (E172; csak az 50 mg-os
tabletta).

Milyen a QUVIVIQ killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
Filmtabletta (tabletta)

QUVIVIQ 25 mg filmtabletta
Vilagoslila, hdromszdg alaku tabletta, egyik oldalan ,,25”, mésik oldaléan ,,i” (Idorsia log6) felirattal.

QUVIVIQ 50 mg filmtabletta
Vilagos-narancssarga, haromszog alaku tabletta, egyik oldalan ,,50”, masik oldalan ,,i” (Idorsia log6)
felirattal.

A QUVIVIQ 10 db, 20 db vagy 30 db filmtablettat tartalmaz6 buborékcsomagoléasban keriil
forgalomba.

Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

Németorszag

Gyarto

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

Németorszag

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

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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