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Prehled pro pripravek Samsca a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Samsca a k ¢emu se pouziva?

Samsca je |écivy pripravek uréeny k [é¢bé abnormalné nizkych hladin sodiku v krvi u dospélych
s onemocnénim zvanym ,,syndrom nedostatecné sekrece antidiuretického hormonu" (SIADH).

U syndromu nedostatecné sekrece antidiuretického hormonu dochazi u pacienta vzhledem
k nadmérnému mnozstvi hormonu vasopresinu k produkci mensiho mnozstvi moci, a tim
k zadrzovani vétsiho mnozstvi vody v téle, které snizi koncentraci sodiku v krvi.

Pripravek Samsca obsahuje lécCivou latku tolvaptan.

Ve

Jak se pripravek Samsca pouziva?

Pripravek Samsca je k dispozici ve formé tablet (7,5, 15 a 30 mg). Pocatecni davka je 15 mg
jednou denné. S cilem dosahnout odpovidajici hladiny sodiku v krvi a objemu krve Ize tuto davku
zvysit na maximalni davku 60 mg jednou denné. U pacientd, u kterych hrozi pfili$ rychlé zvyseni
hladiny sodiku v krvi, Ize pouZit davku 7,5 mg jednou denné.

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. LéCba pripravkem Samsca by méla byt
zahajena v nemocnici, aby zdravotnici mohli stanovit nejvhodnéjsi davku a sledovat hladinu sodiku
v krvi pacienta a objem jeho krve.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Samsca naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci lékarnika.

4 o Ve
Jak pripravek Samsca pusobi?
Lidé se syndromem nedostatecné sekrece antidiuretického hormonu maji nadmeérné mnozstvi
vasopresinu, coz vede ke snizeni tvorby moci a zfedéni krve. Léciva latka v pripravku Samsca,

tolvaptan, je ,antagonista receptoru pro vasopresin-2“. To znamena, Ze blokuje jeden typ
receptoru (cil), na ktery se hormon vasopresin pfirozené vaze. Zablokovanim tohoto receptoru
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pripravek Samsca blokuje Ucinek vasopresinu. To zvysuje tvorbu moci, ¢imz se snizuje mnozstvi
vody Vv krvi a zvySuje hladina sodiku v Kkrvi.

Jaké prinosy pripravku Samsca byly prokazany v pribéhu studii?

Dvé studie, do kterych bylo zarazeno 424 dospélych, prokazaly, ze pfipravek Samsca je ucinny pri
zvysovani hladin sodiku u pacient s nizkymi hladinami sodiku, které jsou zptisobeny syndromem
nedostatecné sekrece antidiuretického hormonu a dalsimi onemocnénimi, jako jsou potiZe s jatry
a se srdcem. Pripravek Samsca byl u pacientl se syndromem nedostate¢né sekrece
antidiuretického hormonu G¢innéj&i nez u pacientd s jaternimi nebo srde¢nimi potizemi. Normalni
hladiny sodiku se pohybuji mezi 135 a 145 mmol/I.

U pacientd se syndromem nedostate¢né sekrece antidiuretického hormonu se 4. den hladiny
sodiku, jez byly na poc¢atku Ié¢by pfiblizné 129 mmol/I, zvysily v prdméru o 4,8 mmol/I u pacientd,
ktefi uzivali ptipravek Samsca, ve srovnani s 0,2 mmol/I u pacientl, ktefi uZivali placebo (netGé&inny
pripravek). Do 30. dne se u pacientl uzivajicich pfipravek Samsca zvysily hladiny sodiku primérné
0 7,4 mmol/l ve srovnani s 1,5 mmol/l u pacientl, ktefi uzivali placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Samsca?

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Ucinky pripravku Samsca (které mohou postihnout vice nez 1 osobu
z 10) jsou Zizer, nauzea (pocit nevolnosti) a pfili$ rychlé zvy$eni hladin sodiku. Uplny seznam
nezadoucich G¢inkd hladenych v souvislosti s pfipravkem Samsca je uveden v pfibalové informaci.

PFipravek Samsca se nesmi pouzivat u pacientl s anurii (neschopnosti moéceni), velmi nizkym
objemem krve, nizkymi hladinami sodiku v krvi s nizkym objemem krve, hypernatremii
(abnormalné vysokymi hladinami sodiku v krvi) nebo u pacientd, ktefi nemohou vnimat Zzizer.
Nesmi se pouzivat u pacientl s alergii na tolvaptan nebo na |é¢ivé pFipravky, které jsou podobné
tolvaptanu, tzv. benzazepiny nebo jejich derivaty. Pfipravek Samsca rovnéz nesméji uzivat téhotné
a kojici zeny. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Samsca registrovan v EU?

Bylo prokazéno, ze pfipravek Samsca je ucinny pfi zvySovani hladin sodiku, a to zejména

u pacientl se syndromem nedostatec¢né sekrece antidiuretického hormonu. Jediné zavazné obavy
ohledné bezpecnosti, které byly v souvislosti s timto [éCivym pFipravkem zaznamenany, vychazeji
ze studii na zvifatech, které naznacuji, ze by pfipravek mohl byt Skodlivy pro nenarozené déti.
Pripravek Samsca proto nesméji uzivat téhotné ani kojici Zeny.

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Samsca pfevysuji jeho rizika
a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Samsca?

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pripravku Samsca, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Samsca pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Samsca jsou peclivé hodnoceny a jsou
ucinéna vedkera nezbytna opatreni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Samsca

Pripravek Samsca obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 3. srpna 2009.

Dal&i informace k pfipravku Samsca jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2018.
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