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Zokovea (ensitrelvir)
Prehlad o lieku Zokovea v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

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

Zokovea je liek na prevenciu ochorenia COVID-19 u dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov,
ktori boli vystaveni virusu SARS-CoV-2, ktory spdsobuje ochorenie COVID-19.

Liek obsahuje liecivo ensitrelvir.
Ako sa liek Zokovea pouziva?

Liek Zokovea je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uZivaju raz denne pocas piatich dni. LieCba sa ma
zactat ¢o najskdr, najneskoér véak do 3 dni od blizkeho kontaktu s osobou infikovanou virusom SARS-
CoV-2.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Viac informacii o pouzivani lieku Zokovea si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Akym sposobom liek Zokovea ucinkuje?

Liecivo lieku Zokovea, ensitrelvir, zastavuje aktivitu proteinu nazyvaného protedza SARS-CoV-2 3C,
ktory je potrebny na mnozZenie virusu. Zablokovanim jeho aktivity ensitrelvir znizuje pravdepodobnost
mnozenia virusu v dostato¢nom pocte, aby mohol spdsobit ochorenie COVID-19.

AKy prinos lieku Zokovea sa preukazal v studiach?

V hlavnej stadii, na ktorej sa zUcastnilo 2 387 osbb, sa preukazalo, ze liek Zokovea je Ucinny pri
prevencii ochorenia COVID-19 u 0s0b zijucich s niekym, kto uz mal toto ochorenie. Do 10 dni od
podania prvej davky mali 3 % pacientov, ktori uzivali liek Zokovea, symptomatické ochorenie COVID-
19 v porovnani s 9 % pacientov, ktori dostavali placebo (zdanlivy liek).

Studie uskutoénené s liekom Zokovea s podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.
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Aké su vedl'ajsie Gcinky lieku Zokovea a obmedzenia pri jeho pouzivani?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Zokovea a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Zokovea (ktoré mozu postihnit aZ 1 osobu z 10) su vysoka hladina
triglyceridov (druhu tuku) v krvi, bolest hlavy, hnacka a nauzea (pocit nevolnosti).

Liek Zokovea nesmu uzivat tehotné Zeny. Liek nesmu uzivat ani osoby uZivajuce lieky, ktoré telo
vylu¢uje pomocou enzymu znameho ako CYP3A, ak by vysokda koncentréacia tychto liekov mohla mat
vazne alebo Zivot ohrozujlce dbsledky. Liek sa nesmie pouzivat ani u oséb uzivajucich lieky, ktoré by
mohli zvysit aktivitu CYP3A (induktory CYP3A), pretoze by mohli znizit G¢innost lieku Zokovea. Viac
informacii o tychto liekoch sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo bol liek Zokovea povoleny v EU?
Liek Zokovea je ucinny pri prevencii ochorenia COVID-19 u osbb vystavenych virusu SARS-CoV-2.
Vedlajsie ucinky lieku boli zvyCajne mierne az stredne zavazné a do niekolkych dni vymizli.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinos lieku Zokovea prevysuje rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Zokovea?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Zokovea boli do sihrnu 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 pouzivani lieku Zokovea sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Zokovea sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Zokovea

Dalsie informécie o lieku Zokovea vratane pisomnej informécie pre pouzivatela a hodnotiacej spravy sa
nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zokovea.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo svojej krajine, obratte sa na prislusny
vnutrostatny organ.
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