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Samsca (tolvaptanas)
Samsca apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Samsca ir kam jis vartojamas?

Samsca — tai vaistas, skiriamas vadinamuoju netinkamos antidiuretinio hormono sekrecijos
sindromu (NAHSS) sergantiems suaugusiesiems, siekiant padidinti pernelyg maza natrio
koncentracijq kraujyje.

Sergant NAHSS, dél per didelio hormono vazopresino kiekio iS paciento organizmo pasisalina
maziau Slapimo, todél Zmogaus kiine lieka daugiau vandens ir dél to sumazéja natrio koncentracija
kraujyje.

Samsca sudétyje yra veikliosios medziagos tolvaptano.
Kaip vartoti Samsca?

Samsca tiekiamas tableciy (7,5; 15 ir 30 mg) forma. Pradiné dozé yra 15 mg kartg per para.
Siekiant uztikrinti tinkama natrio koncentracijg kraujyje ir kraujo tlirj, vaisto doze galima padidinti
iki didziausios 60 mg kartg per parg dozés. Pacientams, kuriy kraujyje natrio koncentracija gali
padidéti pernelyg greitai, galima skirti 7,5 mg kartg per parg doze.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma Samsca reikéty pradéti ligoninéje, kad sveikatos
prieziliros specialistai galéty nustatyti tinkamiausig doze ir stebéti natrio koncentracijg paciento
kraujyje bei jo kraujo tarj.

Daugiau informacijos apie Samsca vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Samsca?

NAHSS serganciy Zzmoniy organizme gaminama pernelyg daug vazopresino, todél i$ jy organizmo
pasisalina maziau Slapimo ir dél to jy kraujas ,atskiedziamas". Samsca veiklioji medziaga
tolvaptanas yra vadinamasis vazopresino-2 receptoriy antagonistas. Tai reiskia, kad jis slopina
vieno tipo receptoriy (tiksline struktirg), prie kurios paprastai jungiasi hormonas vazopresinas.
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Slopindamas $j receptoriy, Samsca neleidzia pasireiksti vazopresino poveikiui. Dél Sios priezasties
padidéja is organizmo pasalinamo Slapimo kiekis, todél sumazéja vandens kiekis kraujyje ir
padidéja natrio koncentracija kraujyje.

Kokia Samsca nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus du tyrimus, kuriuose dalyvavo 424 suaugusieji, nustatyta, kad Samsca yra veiksmingas
siekiant padidinti dél NAHSS ir kity, pvz., kepeny, ir Sirdies veiklos sutrikimy, sumazéjusig natrio
koncentracijg kraujyje. Vis délto gydant NAHSS sergancius pacientus, Samsca buvo
veiksmingesnis, nei gydant pacientus, turinius kepeny ar Sirdies veiklos sutrikimy. Normali natrio
koncentracija yra 135—-145 mmol/I.

Natrio koncentracija NAHSS serganciy pacienty kraujyje, kuri gydymo pradzioje buvo mazdaug
129 mmol/l, iki 4-os dienos Samsca vartojusiy, pacienty kraujyje padidéjo vidutiniskai 4,8 mmol/I,
o vartojusiy placeba (preparatg be veikliosios medziagos) — 0,2 mmol/I. Iki 30-0s dienos natrio
koncentracija Samsca vartojusiy pacienty kraujyje padidéjo vidutiniskai 7,4 mmol/I, vartojusiy
placebg — 1,5 mmol/I.

Kokia rizika susijusi su Samsca vartojimu?

Dazniausias Samsca Salutinis poveikis (pasireiskes daugiau kaip 1 pacientui i§ 10) yra troskulys,
pykinimas (Sleikstulys) ir pernelyg greitai didéjantis natrio kiekis. ISsamy visy Salutinio poveikio
reiSkiniy, apie kuriuos pranesta gydant Samsca, sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Samsca negalima vartoti pacientams, kuriems nustatyta anurija (negaléjimas Slapintis), labai
mazas kraujo tiris, sumazéjusi natrio koncentracija, kai yra sumazéjes ir kraujo tdris,
hipernatremija (pernelyg didelé natrio koncentracija kraujyje), ir pacientams, kurie nesuvokia
trodkulio. Sio vaisto negalima vartoti pacientams, kurie alergiski tolvaptanui arba j tolvaptang
panasiems vaistams, vadinamiesiems benzazepinams arba jy dariniams. Samsca taip pat negalima
vartoti nésciosioms ir zindyvéms. ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Samsca buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Samsca yra veiksmingas siekiant padidinti natrio koncentracija, ypac serganciyjy
NAHSS kraujyje. Vieninteliai svarbds nerima keliantys klausimai dél Sio vaisto saugumo iskilo
atlikus tyrimus su gyvinais, kuriy rezultatai leidzia manyti, kad Sis vaistas gali pakenkti dar
negimusiam kadikiui. Todél Sio vaisto negalima vartoti nésciosioms ir zindyvéms.

Europos vaisty agentira priéjo prie iSvados, kad Samsca nauda yra didesné uz jo keliamag rizika, ir
jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Samsca vartojima?

I preparato charakteristiky santraukga ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Samsca
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai
ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Samsca vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Samsca Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Samsca

Samsca buvo registruotas visoje ES 2009 m. rugpjtcio 3 d.

Daugiau informacijos apie Samsca rasite Agenturos tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-06.
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