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Samsca (tolwaptan)
Przeglad wiedzy na temat leku Samsca i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Samsca i w jakim celu sie go stosuje

Lek Samsca stosowany jest do leczenia zbyt matego stezenia sodu we krwi u oséb dorostych z
chorobg zwang ,zespotem niewtasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego” (SIADH).

W przypadku SIADH nadmierna ilo$¢ hormonu wazopresyny powoduje, ze pacjent wytwarza mniej
moczu, a co za tym idzie zatrzymuje wiecej wody w organizmie, co skutkuje rozcienczeniem
stezenia sodu we krwi.

Lek zawiera substancje czynna tolwaptan.
Jak stosowac lek Samsca

Lek jest dostepny w postaci tabletek (7,5; 15 i 30 mg). Dawka poczatkowa wynosi 15 mg raz na
dobe. Mozna ja zwiekszy¢ do maksymalnie 60 mg raz na dobe w celu uzyskania odpowiedniego
stezenia sodu we krwi i objetosci krwi. U pacjentdw narazonych na ryzyko zbyt szybkiego wzrostu
stezenia sodu we krwi mozna stosowac¢ dawke 7,5 mg raz na dobe.

Lek wydawany jest wylacznie na recepte. Leczenie lekiem Samsca nalezy rozpoczynaé w szpitalu,
aby personel medyczny mogt ustali¢ najbardziej odpowiednig dawke oraz obserwowac stezenie
sodu we krwi pacjenta i objetos¢ krwi.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Samsca znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Samsca

U osob z SIADH wystepuje zbyt wysoka ilo$¢ wazopresyny, co prowadzi do zmniejszenia produkcji
moczu i rozcienczenia krwi. Substancja czynna leku Samsca, tolwaptan, jest ,antagonistg receptora
wazopresyny-2". Oznacza to, ze blokuje ona pewien rodzaj receptora (celu), do ktérego zwykle
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przytacza sie hormon wazopresyna. Blokujac ten receptor, lek Samsca zapobiega dziataniu
wazopresyny. Powoduje to zwiekszenie produkcji moczu, a co za tym idzie zmniejszenie ilosci wody
we krwi i zwiekszenie stezenia sodu we krwi.

Korzysci ze stosowania leku Samsca wykazane w badaniach

W dwéch badaniach z udziatem 424 oséb dorostych wykazano, ze lek Samsca skutecznie zwieksza
stezenie sodu u pacjentéw z niskim stezeniem sodu z powodu SIADH i innych schorzen takich jak
choroby watroby i serca. Lek Samsca byt jednak skuteczniejszy u pacjentéw z SIADH niz u oséb z
chorobami watroby lub serca. Prawidtowe stezenie sodu wynosi od 135 do 145 mmol/I.

U pacjentéw z SIADH stezenie sodu, ktére wynosito okoto 129 mmol/l na poczatku leczenia,
wzrosto $rednio o 4,8 mmol/l do 4. dnia u 0s6b przyjmujacych lek Samsca, w poréwnaniu z 0,2
mmol/l u 0séb przyjmujacych placebo (leczenie pozorowane). Do 30. dnia stezenie sodu wzrosto
$rednio o 7,4 mmol/I u pacjentéw przyjmujacych lek Samsca w poréwnaniu z 1,5 mmol/l u
pacjentow przyjmujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Samsca

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Samsca (mogace wystapic¢ u
wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to pragnienie, nudnosci (uczucie mdtosci) i zbyt szybki wzrost
stezenia sodu. Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Samsca
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Samsca nie wolno stosowac u pacjentéw z bezmoczem (niezdolnos$¢ do oddawania moczu),
bardzo matg objetoscig krwi, niskim stezeniem sodu we krwi przy niskiej objetosci krwi, z
hipernatremia (nieprawidtowo wysokie stezenie sodu we krwi) lub u pacjentow, ktérzy moga nie
odczuwac pragnienia. Leku nie wolno stosowac u pacjentdw z alergig na tolwaptan lub leki podobne
do tolwaptanu, tak zwane benzazepiny lub ich pochodne. Leku nie wolno tez stosowac u kobiet w
cigzy i karmigcych piersig. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Samsca w UE

Udowodniono, ze lek Samsca skutecznie obniza stezenie sodu, zwtaszcza u pacjentéow z SIADH.
Jedyny istotny problem w zakresie bezpieczenstwa stosowania tego leku wykazano podczas badan
na zwierzetach, ktére dowiodty, ze moze on by¢ szkodliwy dla nienarodzonych dzieci. Leku nie
wolno wiec stosowac u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Samsca
przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Samsca

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Samsca w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone
dla personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane na temat stosowania leku Samsca sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Samsca sq starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Samsca

Lek Samsca otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 3 sierpnia
2009 r.

Dalsze informacje na temat leku Samsca znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2018.
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