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Quviviq (daridoreksant)
Ulevaade ravimist Quviviq ja ELis muilgiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Quviviq ja milleks seda kasutatakse?

Quvivig on ravim, mida kasutatakse taiskasvanutel selliste unehairete raviks, mis on kestnud vahemalt
3 kuud ja millel on oluline mdju nende péevasele tegutsemisvdimele.

Quviviq sisaldab toimeainena daridoreksanti.
Kuidas Quviviqit kasutatakse?

Quvivig on retseptiravim. Seda turustatakse tablettidena ja soovitatav annus on iUks 50 mg tablett
Ohtul, mitte varem kui 30 minutit enne magamaminekut. Teine vdimalus on votta ks 25 mg tablett
ohtul, kuiarst peab sobivaks vaiksemat annust.

Quvivigi toime voib avalduda viivitusega, kui seda vOetakse koos sddgiga vOi kohe parast s6oki. Kui teil
on maksaprobleeme vdi votate teatud muid ravimeid, voib arst méarata vdiksema annuse. Ravi peab
olema voimalikult lihike ja arst peab seda 3 kuu jooksul uuesti hindama.

Lisateavet Quviviqgi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v3i kilisige oma arstilt v3i apteekrilt.
Kuidas Quviviq toimib?

Quvivigi toimeaine daridoreksant on duaalne oreksiiniretseptori antagonist (DORA). See blokeerib ajus
tekkiva d@rkvelolekut soodustava aine oreksiini toime. Ravim seondub kaht tiitipi oreksiiniretseptoritega
(sihtmarkidega). See tahendab, et Quviviq aitab kiiremini uinuda, pikendab uneaega ja parandab
paevast tegutsemisvoimet.

Milles seisneb uuringute pohjal Quviviqi kasulikkus?

Kahes pdhiuuringus téendati, et Quvivig on efektiivne unehairetega taiskasvanute uneaja pikendamisel
ja nende péevase tegutsemisvdime parandamisel. Uhes pdhiuuringus, milles osales 930 patsienti,
védhenes dine drkvelolek Quviviqit 3 kuu jooksul annuses 50 mg votnutel keskmiselt 29 minuti vorra ja
platseebot (nadiv ravim) saanutel 11 minuti vorra. Parast 3-kuulist ravi uinusid Quvivigit annuses 50 mg
vOtnud patsiendid ligikaudu 35 minutit kiiremini kui enne ravi ja platseebot saanud patsiendid

23 minutit kiiremini.
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Mis riskid Quviviqiga kaasnevad?
Quvivigi kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10st) on peavalu ja unisus.
Enamik kdrvalnahte on kerged vdi mdodukad.

Quvivigit ei tohi kasutada inimesed, kes on selle ravimi mis tahes koostisaine suhtes dlitundlikud
(allergilised), samuti narkolepsiaga (unehéire, mis pohjustab akilise ja ootamatu uinumise) vai
tugevaid CYP3A4-inhibiitoreid (teatud ravimirihm) kasutavad isikud.

Quviviqgi kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Quviviq ELis heaks kiideti?

Kahes pdhiuuringus tdendati, et Quviviq pikendab efektiivselt unehairetega inimeste uneaega ja
parandab nende p&evast tegutsemisvdimet. Ravimi kdrvalnahte peetakse hallatavaks. Seetdttu
otsustas Euroopa Ravimiamet, et Quviviqgi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise vOib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Quviviqi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Quvivigi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutédtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Quvivigi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Quviviqi
korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vietakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Quviviqi kohta

Lisateave Quvivigi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/quvivig.
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