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Tolvaptan Accord (tolvaptan)
Prehled pro pripravek Tolvaptan Accord a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tolvaptan Accord a k cemu se pouziva?

Tolvaptan Accord je |éCivy pripravek k 1éCbé abnormalné nizkych hladin sodiku v krvi u dospélych
s onemocnénim zvanym ,syndrom nepfimérené sekrece antidiuretického hormonu®.

U osob se syndromem nepfimérené sekrece antidiuretického hormonu nadmérné mnozstvi hormonu
vasopresinu zpUsobuje, ze produkuji méné& modi, a zadrzuji tak v téle vice vody, coZ vede ke snizeni
koncentrace sodiku v krvi.

Pfipravek Tolvaptan Accord je ,generikum®. Znamena to, zZe pripravek Tolvaptan Accord obsahuje
stejnou lé¢ivou latku a Udinkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni I&¢ivy pFipravek®, ktery je jiz v EU
registrovan. Referencni |éCivy pFipravek pfipravku Tolvaptan Accord se nazyva Samsca. Vice informaci
o generikach naleznete v pfislusSném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Pfipravek Tolvaptan Accord obsahuje IéCivou latku tolvaptan.
Jak se pripravek Tolvaptan Accord pouziva?

Pripravek Tolvaptan Accord se podava jednou denné ve formé tablet. Vydej |éCivého pripravku je vazan
na lékarsky predpis. Lécba by méla byt zahajena v nemocnici, aby zdravotnicti pracovnici mohli
stanovit nejvhodnéjsi dadvku a sledovat hladinu sodiku v krvi a objem krve pacienta.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Tolvaptan Accord naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare Ci |ékarnika.

Jak pripravek Tolvaptan Accord plisobi?

Osoby se syndromem nepfrimérené sekrece antidiuretického hormonu vykazuji nadmérné mnozstvi
hormonu vasopresinu, coz vede ke snizené tvorbé modi a zvySenému mnozstvi vody v krvi. LéCiva
latka v 1éCivém pfripravku, tolvaptan, je ,antagonista V2 receptoru pro vasopresin®. To znamena, ze
blokuje jeden typ receptoru (cil), na ktery se hormon vasopresin pfirozené vaze. Blokovanim tohoto
receptoru pfipravek Tolvaptan Accord zabrafiuje plsobeni vasopresinu. To zvy$uje tvorbu moci

a snizuje mnozstvi vody v krvi, ¢imz se zvySuje hladina sodiku v krvi.
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Jak byl pripravek Tolvaptan Accord zkouman?

Studie prinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvaleném pouziti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pfipravkem Samsca, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Tolvaptan Accord.

Stejné jako u vSech Ié¢ivych pripravkl provedla spoleénost studie kvality pfipravku Tolvaptan Accord.
Spolecnost také provedla studii, ktera prokazala, Ze je pfipravek ,bioekvivalentni* s referenc¢nim
|éCivym pripravkem. Dva IéCivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny 1écivé
latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny Ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Tolvaptan Accord?

Jelikoz ptipravek Tolvaptan Accord je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim [éCivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referenc¢niho léc¢ivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Tolvaptan Accord registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé prFipravky dospéla k zavéru, ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, Ze pripravek Tolvaptan Accord je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfripravkem
Samsca. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pFipravku Samsca pfinosy pfipravku
Tolvaptan Accord prevys$uji zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Tolvaptan Accord?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatteni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Tolvaptan Accord, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pfipravki jsou Udaje o pouZivani pFipravku Tolvaptan Accord pribé&zné
sledovany. Podezfeni na nezadouci Uc¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Tolvaptan Accord jsou
peclivé hodnocena a jsou udinéna vedkerad nezbytnd opatieni, aby bylo chrdné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tolvaptan Accord

Dalsi informace o pripravku Tolvaptan Accord jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tolvaptan-accord. Na internetovych strankach agentury
jsou rovnéz k dispozici informace o referen¢nim |é¢ivém pripravku.
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