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Quviviq (daridorexantum)
Pfehled pro pripravek Quviviq a proC byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Quviviq a k cemu se pouziva?

Quviviq je léCivy pripravek k Ié¢bé dospélych s insomnii (nespavosti), kterd pretrvava po dobu
nejméné 3 mésicl a méa podstatny dopad na jejich fungovani b&hem dne.

Pripravek Quviviq obsahuje IéCivou latku daridorexant.
Jak se pripravek Quviviq pouziva?

Vydej IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis. Je k dispozici ve formé tablet. Doporucena
déavka je jedna 50mg tableta veler, a to nejdéle 30 minut pfed ulehnutim na lGzko. Pokud vas3 IékaF
povazuje za vhodnou niz&i ddvku, mize vadm byt podavéna jedna 25mg tableta vecer.

Pokud je pFipravek Quviviq uZit s jidlem nebo brzy po ném, nastup jeho Géinku mdZe byt opozdén.
Pokud mate problémy s jatry nebo uzivate n&které jiné 1&¢ivé pripravky, Iékar vdm mize predepsat
nizéi davku. Lé&ba by méla byt co nejkratsi a vas IékaF by ji mél do 3 mésicl pfehodnotit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Quvivig naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
lékare i lékarnika.

Jak pripravek Quviviq plisobi?

Léc&iva latka v pripravku Quviviq, daridorexant, je dudini antagonista orexinovych receptord. Pisobi
tak, ze blokuje pdsobeni orexinu, co? je latka, kterou vytvaii mozek a kterd podporuje bdélost.
Pripravek Quviviq toho dosahuje navazanim se na dva druhy orexinovych receptort (cild). To
znamena, Ze pripravek Quvivig pomaha lidem usnout rychleji, spat déle a zlepsit jejich fungovani
béhem dne.

Jaké pfFinosy pFipravku Quviviq byly prokazany v priibéhu studii?

Na zdkladé dvou hlavnich studii bylo prokazano, ze pripravek Quviviq je ucinny pfi prodluzovani doby,
po kterou mohou dospéli s nespavosti spat, a pfi zlepSovani jejich fungovani béhem dne. V jedné
hlavni studii, do které bylo zafazeno 930 pacientl, byli pacienti, kterym byl podavan pfipravek Quviviq
v dévce 50 mg po dobu 3 mésicl, schopni zkratit dobu stravenou v bdélém stavu kaZdou noc

v priméru o 29 minut, pri¢emz pacienti, kterym bylo podavéno placebo (netdinny ptipravek), byl
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schopni zkratit tuto dobu o 11 minut. Po 3 mésicich 1éCby pacienti, ktefi uzivali pfipravek Quviviq
v davce 50 mg, také usinali pfiblizné o 35 minut dfive nez pfed lIécbou, zatimco pacienti uzivajici
placebo usinali o 23 minut dfive.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Quviviq?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UCinky pfipravku Quviviq (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
bolest hlavy a somnolence (ospalost). Vét&ina nezadoucich G¢inkl je obvykle mirnd nebo stfedné
zavazna.

Pripravek Quvivig nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na kteroukoli slozku tohoto pfipravku,

osoby s narkolepsii (poruchou spanku, kterd zplsobuje, Ze osoba nahle a neodekdvané usne) ani
osoby, které uzivaji ,silné inhibitory CYP3A4" (skupinu lé&ivych ptipravkd).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni piipravku Quviviq je uveden v ptibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Quviviq registrovan v EU?

Dvé hlavni studie prokazaly, ze pripravek Quviviq je Ucinny pfi prodluzovani doby, po kterou mohou
pacienti s nespavosti spat, a pfi zlepSovani jejich fungovani béhem dne. Nezadouci ucinky jsou
povazovany za zvladatelné. Evropska agentura pro 1écivé pfipravky proto rozhodla, Ze pfinosy
pfipravku Quvivig pfevys$uji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a acinného
pouzivani pripravku Quviviq?

Do souhrnu Gdajll o pfipravku a piibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatieni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Quviviqg, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u véech lé¢ivych pFipravkd jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Quvivig pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci G¢inky nahldsend v souvislosti s pripravkem Quviviq jsou peclivé hodnocena a
jsou ucinéna vedkera nezbytna opatfeni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Quviviq

Dalsi informace o pFipravku Quviviq jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/quviviqg.
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