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Samsca (tolvaptan)
Prehlad o lieku Samsca a preco bol povoleny v EU

€o je liek Samsca a na ¢o sa pouziva?

Samsca je liek na liecbu nezvycajne nizkych hladin sodika v krvi u dospelych s ochorenim, ktoré sa
nazyva syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického horménu (SIADH).

Pri syndréme SIADH nadmerné mnozstvo horménu vazopresinu spésobuje, Ze pacient produkuje
menej mocu, ¢im sa v tele zadrziava viac vody, ktora zrieduje koncentraciu sodika v Kkrvi.

Liek Samsca obsahuje ucinnua latku tolvaptan.

Ako sa liek Samsca pouziva?

Liek Samsca je dostupny vo forme tabliet (7,5 mg, 15 mg a 30 mg). Zaciato¢na davka je 15 mg
jedenkrat denne. Tato davka sa mdze zvysit na maximalne 60 mg jedenkrat denne na dosiahnutie
primeranej hladiny sodika v krvi a objemu krvi. Davka 7,5 mg jedenkrat denne sa méze pouzit v
pripade pacientov s rizikom nadmerne rychleho zvySenia hladiny sodika v krvi.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liecba liekom Samsca sa ma zacat v nemocnici, aby
zdravotnicki pracovnici mohli urcit najvhodnejsiu davku a sledovat hladinu sodika v krvi pacienta
a objem krvi.

Viac informaécii o pouzivani lieku Samsca si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Samsca ucinkuje?

Osoby so syndromom SIADH majd nadmerné mnozstvo vazopresinu, ¢o vedie k zniZzenej produkcii
mocu a zriedeniu krvi. U¢innd latka lieku Samsca, tolvaptan, je tzv. antagonista receptora pre
vazopresin-2. To znamena, Ze blokuje jeden druh receptora (ciela), na ktory sa hormdn vazopresin
za normalnych okolnosti viaze. Blokovanim tohto receptora liek Samsca brani Gc¢inku vazopresinu.
Tym sa zvysi produkcia mocu, a tak sa znizi mnozstvo vody v krvi a zvysi sa hladina sodika v krvi.
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Aké prinosy lieku Samsca boli preukazané v stadiach?

V dvoch studiach zahffiajucich 424 dospelych sa preukazalo, ze liek Samsca je ucinny pri zvyseni
hladiny sodika u pacientov s nizkou hladinou sodika spésobenou syndrémom SIADH a inymi
ochoreniami, ako su napriklad problémy s pecefiou a so srdcom. Liek Samsca bol vsak ucinnejsi u
pacientov so syndrémom SIADH neZ u pacientov, ktori mali problémy s pecenou alebo so srdcom.
Normalna hladina sodika je 135 az 145 mmaolov/I.

U pacientov so syndromom SIADH sa hladina sodika, ktora bola na zaciatku lieCby okolo

129 mmolov/I, zvysila na 4. den priemerne o 4,8 mmoélu/l u pacientov, ktori uzivali liek Samsca,
v porovnani s 0,2 mmalu/l u pacientov, ktori uZivali placebo (zdanlivy liek). Na 30. den sa hladina
sodika zvysSila priemerne o 7,4 mmolu/l u pacientov, ktori uzivali liek Samsca, v porovnani s

1,5 mmalu/l u pacientov uzivajuicich placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Samsca?

Najéastejsie vedlajsie Glinky lieku Samsca (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 pacienta z 10) su
smad, nauzea (pocit nevolhosti) a prili§ rychle zvySenie hladiny sodika. Zoznam vSetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Samsca sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Liek Samsca sa nesmie pouzivat u pacientov s andriou (neschopnostou modit), s velmi nizkym
objemom krvi, s nizkou hladinou sodika v krvi a nizkym objemom krvi, s hypernatriémiou
(nezvycdajne vysokou hladinou sodika v krvi), ani u pacientov, ktori nedokazu vnimat smad. Liek sa
nesmie pouzivat u pacientov, ktori s alergicki na tolvaptan alebo na lieky, ktoré st podobné ako
tolvaptan, takzvané benzazepiny alebo ich derivaty. Liek Samsca sa nesmie pouzivat ani

u tehotnych alebo dojciacich zien. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Preco bol liek Samsca povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Samsca je ucinny pri znizeni hladiny sodika, najma u pacientov so
syndrémom SIADH. Jediné zavazné vyhrady tykajlce sa bezpecnosti pozorované pri pouzivani
tohto lieku pochadzaju zo stadii na zvieratach a naznacuju, ze liek by mohol byt skodlivy pre
nenarodené deti. Tento liek sa preto nesmie pouzivat u tehotnych alebo dojciacich zien.

Eurépska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Samsca su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a ze liek mbze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Samsca?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Samsca boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maji zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Samsca sa neustale monitoruju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Samsca sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Samsca

Lieku Samsca bolo dria 3. augusta 2009 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Samsca sa nachadzajl na webovej stranke agentdry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Poslednda aktualizacia tohto sihrnu: 06-2018
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