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Samsca (tolvaptan)
O prezentare generala a Samsca si de ce este autorizat acest medicament
in UE

Ce este Samsca si pentru ce se utilizeaza?

Samsca este un medicament utilizat pentru tratarea valorilor anormal de mici ale sodiului in sdnge
la adultii care sufera de o afectiune numita ,sindrom de secretie inadecvata de hormon
antidiuretic” (SIADH).

in SIADH, eliberarea in exces a hormonului vasopresind cauzeazd producerea unei cantitdti mai
mici de urina de catre pacient, care astfel retine mai multa apa in organism, ceea ce dilueaza
concentratia sodiului din sange.

Samsca contine substanta activa tolvaptan.
Cum se utilizeaza Samsca?

Samsca este disponibil sub forma de comprimate (7,5, 15 si 30 mg). Doza initiala este de 15 mg o
data pe zi. Aceasta poate fi marita pana la maximum 60 mg o data pe zi, pentru a se obtine o
concentratie adecvata a sodiului in sdnge si un volum al sangelui corespunzator. La pacientii expusi
riscului de crestere excesiv de rapida a concentratiei de sodiu din sange se poate utiliza o doza de
7,5 mg o data pe zi.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Tratamentul cu Samsca
trebuie initiat in spital, astfel incat personalul medical sa poata stabili doza cea mai adecvata si sa
poata monitoriza concentratia de sodiu din sange si volumul de sénge al pacientului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Samsca, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Samsca?

Persoanele care sufera de SIADH au o cantitate excesiva de vasopresina, ceea ce duce la scaderea
productiei de urina si la diluarea sangelui. Substanta activa din Samsca, tolvaptanul, este un
»antagonist al receptorului V-2 al vasopresinei”. Aceasta inseamna ca blocheaza un tip de receptor
(tintd) de care se leaga hormonul vasopresina in mod normal. Prin blocarea acestui receptor,
Samsca previne efectul vasopresinei, ceea ce duce la cresterea productiei de urina, diminuand
cantitatea de apa din sange si crescand concentratia sodiului din sange.

Ce beneficii a prezentat Samsca pe parcursul studiilor?

Doua studii care au cuprins 424 de adulti au demonstrat ca Samsca este eficace in cresterea
concentratiei de sodiu la pacientii cu valori scazute cauzate de SIADH si de alte afectiuni, cum ar fi
problemele hepatice si cele cardiace. Totusi, Samsca a fost mai eficace la pacientii care sufera de
SIADH decét la cei cu probleme hepatice sau cardiace. Concentratia normala de sodiu se situeaza
intre 135 si 145 mmol/I.

La pacientii cu SIADH, concentratiile sodiului, care erau de aproximativ 129 mmol/I la inceputul
tratamentului, au crescut Tn medie cu 4,8 mmol/l pana in ziua a 4-a in cazul pacientilor care au luat
Samsca, fata de 0,2 mmol/Il in cazul celor care au luat placebo (un preparat inactiv). Pana in ziua
30, concentratia de sodiu crescuse in medie cu 7,4 mmol/l la pacientii care au luat Samsca, fata de
1,5 mmol/I la pacientii care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Samsca?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Samsca (care pot afecta mai mult de 1 pacient din
10) sunt sete, greata si cresterea prea rapida a valorilor sodiului. Pentru lista completa a reactiilor
adverse raportate asociate cu Samsca, cititi prospectul.

Samsca este contraindicat la pacientii cu anurie (incapacitatea de a urina), cu volum de sange
foarte scazut, cu concentratie scazuta de sodiu in sange insotita de un volum al sangelui scazut, cu
hipernatremie (valori anormal de mari ale sodiului in sange) sau la pacientii care nu pot percepe
senzatia de sete. Medicamentul este contraindicat la pacientii care sunt alergici la tolvaptan sau la
medicamente similare cu tolvaptanul, asa numitele benzazepine sau derivatele acestora. De
asemenea, Samsca este contraindicat la femeile gravide sau care alapteaza. Pentru lista completa
de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Samsca Th UE?

S-a demonstrat cd Samsca este eficace in cresterea valorilor sodiului, in special la pacientii care
sufera de SIADH. Singurul motiv de ingrijorare major observat in asociere cu acest medicament
provine din studiile pe animale, care au sugerat ca medicamentul ar putea fi nociv pentru fetusii
nenascuti. Prin urmare, acest medicament este contraindicat in cazul femeilor gravide sau care
alapteaza.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Samsca sunt mai mari decat
riscurile asociate si ca acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Samsca?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Samsca, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.
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Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Samsca sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Samsca sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Samsca

Samsca a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul Uniunii Europene la
3 august 2009.

Informatii suplimentare cu privire la Samsca sunt disponibile pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2018.
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