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Tolvaptan Accord (tolvaptan)
Prehlad o lieku Tolvaptan Accord a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Tolvaptan Accord a na ¢o sa pouziva?

Tolvaptan Accord je liek na lieCbu abnormalne nizkej hladiny sodika v krvi u dospelych s ochorenim,
ktoré sa nazyva syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického hormoénu (SIADH).

U 0s6b so syndromom SIADH nadmerné mnoZstvo hormdnu vazopresinu sposobuje, Ze tvoria menej
mocu, ¢im sa v tele zadrziava viac vody, ktora zrieduje koncentraciu sodika v krvi.

Liek Tolvaptan Accord je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Tolvaptan Accord obsahuje rovnaké
lie¢ivo a pdsobi rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny. Referencny
liek pre liek Tolvaptan Accord sa nazyva Samsca. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza
v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Liek Tolvaptan Accord obsahuje liecivo tolvaptan.
Ako sa liek Tolvaptan Accord uziva?

Liek Tolvaptan Accord sa podava jedenkrat denne vo forme tabliet. Vydaj lieku je viazany na lekarsky
predpis. Lieéba sa ma zadat v nemocnici, aby zdravotnicki pracovnici mohli uréit najvhodnejsiu davku a
sledovat hladinu sodika v krvi a objem krvi u pacienta.

Viac informacii o pouziti lieku Tolvaptan Accord si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Tolvaptan Accord Gcinkuje?

Osoby so syndrémom SIADH maju nadmerné mnozstvo hormonu vazopresinu, ¢o vedie k znizenej
tvorbe mocu a zvySenému mnozstvu vody v krvi. Lie¢ivo v tomto lieku, tolvaptan, je antagonist
receptora vazopresinu 2. To znamena, Ze blokuje jeden druh receptora (ciela), na ktory sa hormén
vazopresin za normalnych okolnosti viaze. Zablokovanim tohto receptora liek Tolvaptan Accord
zabranuje ucinku vazopresinu. Tym sa zvysuje tvorba mocu a znizuje sa mnozstvo vody v krvi, ¢im sa
zvysuje hladina sodika v krvi.
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Ako bol liek Tolvaptan Accord skiimany?

Studie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika lieciva pri schvalenom pouziti, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Samsca a nemusia sa opakovat pre liek Tolvaptan Accord.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Tolvaptan Accord predloZila spolo¢nost $tidie o kvalite. Spoloénost
takisto uskutocnila $tddiu, v ktorej sa preukazala biologickd rovnocennost lieku s referenénym liekom.
Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieCiva, a preto sa oCakava, ze
budd mat rovnaky ucinok.

Aké sl prinosy a rizika spajané s liekom Tolvaptan Accord?

KedZe liek Tolvaptan Accord je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referencnym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Tolvaptan Accord povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky dospela k zaveru, Ze v sllade s poZiadavkami EU bola preukézana
porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost lieku Tolvaptan Accord s liekom Samsca. Agentdra
preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Samsca, prinosy lieku Tolvaptan Accord su vacsie nez
identifikované rizikd a ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a (c¢inné pouzivanie lieku Tolvaptan
Accord?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tolvaptan Accord boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Tolvaptan Accord sa neustale kontroluju.
Podozrenia na vedlajSie Ucinky hlasené pri lieku Tolvaptan Accord sa dokladne hodnotia a zabezpecuju
sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tolvaptan Accord

Dalsie informécie o lieku Tolvaptan Accord sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tolvaptan-accord. Informacie o referencnom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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