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Samsca (tolvaptans)
Samsca parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Samsca un kapeéc tas lieto?

Samsca ir zales, ar kuram arsté patologiski zemu natrija limeni asinis pieaugusajiem ar slimibu,
kuru sauc par “nepietiekamas antidiurétiska hormona sekrécijas sindromu” (SIADH).

SIADH pacientiem ir parmérigi augsts hormona vazopresina limenis, kura ietekmé organisms razo
mazak urina, tapéc organisma uzkrajas vairak tdens, kas atSkaida natrija koncentraciju asinis.

Samsca satur aktivo vielu tolvaptanu.
Ka lieto Samsca?

Samesca ir pieejamas tabletés (7,5, 15 un 30 mg). Sakumdeva ir 15 mg vienreiz diena. To var
palielinat lldz maksimalajai devai 60 mg vienreiz diena, lai panaktu atbilstoSu natrija limeni asinis
un asins tilpumu. Pacientiem, kuriem draud risks, ka natrija limenis asinis paaugstinasies parak
strauji, var lietot 7,5 mg devu vienreiz diena.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$ana ar Samsca ir jauzsak slimnica, lai veselibas
aprupes specialisti varétu noteikt vispiemérotako devu un uzraudzit natrija llmeni pacienta asinis,
ka ari asins tilpumu.

Papildu informaciju par Samsca lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Samsca darbojas?

SIADH pacientiem ir parak augsts vazopresina limenis, kas izraisa samazinatu urina razosanos un
asins atSkaidisanos. Samsca aktiva viela tolvaptans ir “vazopresina-2 receptoru antagonists”. Tas
nozimég, ka ta blokeé viena veida receptoru (mérki), kam parasti piesaistas hormons vazopresins.
Blok&jot So receptoru, Samsca noveérs vazopresina iedarbibu. Lidz ar to palielinas sarazotais urina
daudzums un attiecigi samazinas tdens daudzums asinis, ka ari palielinas natrija l[imenis asinis.
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Kadi Samsca ieguvumi atklati péetijumos?

Divos pétijumos, kuros piedalijas 424 pieaugusie, tika pieradits, ka Samsca efektivi paaugstina
natrija limeni pacientiem, kuriem ir zems natrija llmenis SIADH un citu slimibu, pieméram, aknu un
sirdsdarbibas problému, d&|. TaCu SIADH pacientiem Samsca bija efektivakas neka pacientiem ar
aknu vai sirds problémam. Normalais natrija limenis ir no 135 lidz 145 mmol/I.

SIADH pacientiem, kuriem terapijas sakuma natrija ITmenis bija aptuveni 129 mmol/I, lidz
4. arstésanas dienai tas bija paaugstinajies par vidé&ji 4,8 mmol/I, lietojot Samsca, un par
0,2 mmol/l, lietojot placebo (zalu imitaciju). Lidz 30. arstéSanas dienai natrija llmenis bija
paaugstinajies par vidé&ji 7,4 mmol/l pacientiem, kuri lietoja Samsca, un par 1,5 mmol/I
pacientiem, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Samsca?

Visbiezakas Samsca blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir slapes,
slikta dasa (nelabums) un parak strauja natrija llmena paaugstinasanas. Pilnu visu zinoto
blakusparadibu sarakstu, lietojot Samsca, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Samsca nedrikst lietot pacientiem ar andriju (nesp€ju izvadit urinu), loti mazu asins tilpumu, zemu
natrija limeni asinis apvienojuma ar mazu asins tilpumu, hipernatriémiju (anomali augstu natrija
[iTmeni asinis) vai pacientiem, kuri nespé&j sajust slapes. Tas nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir
alergija pret tolvaptanu vai tolvaptanam lidzigam zalém, sauktam par benzazepiniem, vai to
atvasinajumiem. Samsca nedrikst lietot ari griitnieces vai sievietes, kuras baro bérnu ar krati. Pilnu
ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Samsca tika registretas ES?

Ir pieradits, ka Samsca efektivi paaugstina natrija limeni, Tpasi SIADH pacientiem. Vienigas
nozimigas bazas par So zalu droSumu izriet no pétijumiem ar dzivniekiem, kas liecina, ka Sis zales
varétu bat kaitigas vél nedzimusiem bérniem. Tapéc tas nedrikst lietot gritnieces vai sievietes,
kuras baro bérnu ar krati.

Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Samsca, parsniedz So zalu radito risku, un Sis
zales var registrét ES.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Samsca lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Samsca
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Samsca lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Samsca
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Samsca

2009. gada 3. augusta Samsca sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Samsca ir atrodama agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Sis kopsavilkums péd&jo reizi atjauninats 2018.06.
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