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Ozawade (pitolisant)
Prehlad o lieku Ozawade a preco bol povoleny v EU

€o je liek Ozawade a na ¢o sa pouziva?

Ozawade je liek, ktory zlepSuje bdelost a znizuje nadmern( dennu ospalost u dospelych s obstrukénym
spankovym apnoe.

Obstrukcéné spankové apnoe je opakované prerusenie dychania poCas spanku z dévodu zablokovania
dychacich ciest. Liek Ozawade sa pouziva v pripade, ze iné druhy liecby, napriklad kontinualny
pozitivny tlak v dychacich cestach (CPAP, pouzitie ventilatora na udrzanie otvorenych dychacich ciest),
dostatoéne nezlepsili nadmernU ospalost poc¢as diia alebo pacient ich nemdzZe tolerovat.

Liek Ozawade obsahuje liecivo pitolisant.

Ako sa liek Ozawade pouziva?

Vydaj lieku Ozawade je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu ma zacat zdravotnicky pracovnik
so skusenostami s lie¢bou obstrukéného spankového apnoe a s riadenim rizik spojenych
s kardiovaskularnymi ochoreniami (ktoré ovplyviuju srdce a krvny obeh).

Liek Ozawade je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju jedenkrat denne rano s jedlom.
Zaciato¢nd davka je 4,5 mg jedenkrat denne. V zdvislosti od Gc&inku lieku sa ddvka mdze zvysovat
kazdy tyzder az na maximalnu davku 18 mg jedenkrat denne v tretom tyzdni. Liek Ozawade sa méa
vzdy pouzivat v najnizSej G¢innej davke.

Viac informacii o pouzivani lieku Ozawade si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Ozawade ucinkuje?

Liecivo lieku Ozawade, pitolisant, ucinkuje tak, Ze sa naviaZze na receptory (ciele) v mozgu, ktoré sa
nazyvaju receptory histaminu H3. Tym sa zvysi aktivita urcitych mozgovych buniek nazyvanych
histaminové neurdny, ktoré su dolezité na udrzanie tela v bdelom stave. Pitolisant tiez zvySuje hladiny
neurotransmiterov acetylcholinu, dopaminu a noradrenalinu v mozgu. Neurotransmitery su chemicki
poslovia, ktori nervovym bunkam umoziuji vzajomne komunikovat. Kedze tieto neurotransmitery sa
podielaji na zachovani ostrazitosti a vzrusenia, zvysenie ich hladin méze zlepsit bdelost.
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Aké prinosy lieku Ozawade boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach sa zistilo, Ze liek Ozawade zmierfiuje u dospelych s obstrukénym
spankovym apnoe nadmernd dennt ospalost.

Na prvej stadii sa zUcastnilo 244 pacientov s obstruk¢nym spankovym apnoe, ktori dostavali lieCbu
CPAP, ale ktorych nadmerna denna ospalost sa uspokojivo nezlepsila. Pacienti okrem lie¢by CPAP
dostavali bud’ liek Ozawade alebo placebo (zdanlivy liek) a nadmernd denna ospalost sa merala
pomocou Standardnej dennej stupnice spavosti nazyvanej Epworthska Skala spavosti. Po 12 tyzdnoch
lie¢by sa dennd ospalost znizila priemerne o 5,5 bodu na Epworthskej skale spavosti u pacientov
uzivajucich liek Ozawade a o 2,8 bodu u pacientov uzivajucich placebo.

V druhej studii s 268 pacientmi, ktori netolerovali liecbu CPAP alebo ju odmietli, sa zistilo, ze

u pacientov uzivajucich liek Ozawade sa po 12 tyzdrioch na Epworthskej Skale spavosti zaznamenalo
priemerné zniZenie dennej ospalosti 0 6,3 bodu v porovnani s 3,6 bodu u pacientov uzivajucich
placebo.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Ozawade?

Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku Ozawade (ktory mdzZe postihnit viac ako 1 osobu z 10) je bolest hlavy.
Casté vedlajsie Gcinky (ktoré mozu postihnlt az 1 osobu z 10) st insomnia (problémy so spankom),
nauzea (pocit nevolnosti), Uzkost, abdomindlna (brusnd) bolest, vertigo (pocit toenia) a hnacka.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Ozawade sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Ozawade nesmu uzivat osoby, ktoré maju zdvazne znizenu funkciu pecene, ani dojciace Zeny.

Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachédza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Preco bol liek Ozawade povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Ozawade zlepSuje nadmerni dennt ospalost u ludi s obstrukénym spankovym
apnoe, a to u tych, ktori dostavali CPAP, ako aj u tych, u ktorych CPAP nefungovala dostato¢ne dobre
alebo nebola znasana. Vedlajsie Ucinky lieku boli vacsinou mierne alebo stredne zavazné. Eurdpska
agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Ozawade su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Ozawade?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Ozawade boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o uzivani lieku Ozawade sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Ozawade sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ozawade

Dalsie informécie o lieku Ozawade sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ozawade.
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