KULLANMA TALIMATI

SAMSCA 30 mg tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Tolvaptan

Yardimci maddeler: Hidroksipropil seliilloz, laktoz monohidrat, misir nisastas,
mikrokristalin selilloz, magnezyum stearat, indigo karmin (E 132) aliiminyum lak
igcermektedir.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SAMSCA nedir ve ne icin kullanilir?

SAMSCA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SAMSCA nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SAMSCA’nin saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.

1.SAMSCA nedir ve ne icin kullanilir?

SAMSCA, tolvaptan ad1 verilen ve vazopresin antagonistleri grubundan bir etkin maddeyi
igeren ilagtir.

SAMSCA 10 ve 30 tabletlik blister ambalajlarda sunulur.

Kalp yetmezligi ve belirli hormon dengesizlikleri (uygunsuz antidiiiretik hormon
saliverilmesi hastaligl) gibi rahatsizliklar1 bulunan yetiskinlerde, kandaki diisiik sodyum
seviyelerini arttirmaya yardimci olmasi i¢in kullanilir. SAMSCA, viicuttaki fazla suyu idrar
yoluyla viicudunuzdan ¢ikartarak kandaki tuz seviyelerinin yiikselmesine yardimci olur.
Sivi yiikiiniin fazla oldugu ve geleneksel tedavilere yeterince yanit vermeyen kalp
yetmezligi hastalarinin tedavisinde diger tedavilere ek olarak kullanilir.



2. SAMSCA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SAMSCA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Tolvaptana veya tabletin i¢indeki katki maddelerine kars1 bilinen veya olmasi muhtemel asir1
duyarlilik durumlarinda

- Susama hissinizin yeterli olmadigi veya susuz olup olmadiginizi anlayamadiginiz durumlarda;
- Idrar ¢ikisinizin olmadig durumlarda

- Viicut s1vi hacminin diisiik oldugu durumlarda

- Kan sodyum diizeyinizin yiiksek oldugu durumda

- Gebeler

- Emzirenler

SAMSCA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Sodyum diizeyinizin hizli yilikseltilmesi gereken durumlarda

SAMSCA tedavisi ile birlikte s1v1 kisitlamas1 uyguluyorsaniz

Karaciger hastaliginiz varsa

Idrar ¢ikisimzi engelleyen bir hastaligimiz varsa (8rne@in prostat biiyiimesi)

Seker hastastysaniz

Asirt miktarda su kaybedip, viicudunuz susuz kaldiysa

Kan sodyum diizeyiniz hizli yiikseliyorsa (6rnegin sodyum diizeyini yiikselten diger

tedavilerle birlikte uygulanmasi)

Onceden teshis konmus laktoz veya galaktoz duyarliligimz varsa (bir cesit siit sekeri)

e Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa (halsizlik, istahsizlik, digkida kan goriilmesi gibi
belirtiler gozlenebilir)

SAMSCA bazi ilaglarla etkilesebilir, hekiminize kullandiginiz ilaglar bildiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Yeterli miktarda su icilmesi

SAMSCA idrar miktarini artirdigi i¢in viicuttan su kaybina neden olur. Bu su kayb1 susama,
ag1z kurulugu gibi istenmeyen etkilere yol acabilecegi gibi bobrek problemleri gibi daha ciddi
istenmeyen etkilere de yol acabilir. Bu nedenle suya rahatca erisebilmeniz ve susama
hissettiginizde yeterli miktarda su igmeniz dnemlidir.

SAMSCA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Greyfurt suyu ile birlikte alinmamalidir.
Yiyecekler ile birlikte veya yiyeceklerden bagimsiz olarak kullanilabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SAMSCA gebelerde kesinlikle kullanilmamalidir.
Bu ilac1 kullanirken uygun bir dogum kontrol yontemi kullaniniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SAMSCA’nin icindeki etken maddenin anne siitiine ge¢ip geg¢medigi bilinmemektedir.
SAMSCA emzirenlerde kullanilmamalidir. SAMSCA kullanmaniz veya emzirmeye devam
etmeniz arasinda, siz ve doktorunuz bir se¢im yapmalidir. Ikisini birden yapmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag¢ ve makine kullanilirken zaman zaman bas donmesi, halsizlik veya bayginlik meydana
gelebilecegi goz onilinde bulundurulmalidir.

SAMSCA’nin iceriginde bulunan bazi yardimecir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SAMSCA laktoz monohidrat icerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi iiriinli almadan once doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

SAMSCA’nin, klaritromisin, telitromisin, eritromisin, azitromisin, roksitromisin gibi
antibiyotik ilag¢lar; ketokonazol, itrakonazol gibi mantar ilaglari; ritonavir, indinavir, nelfinavir,
sakuinavir gibi antiviral ilaglar, diltiazem gibi kalbe kan akimin1 artiran kalsiyum kanal blokorii
ilaclar ve nefazodon hidrokloriir gibi antidepresan ilaclarla birlikte kullanilmast SAMSCA nin
kandaki seviyesini yiikseltebilmektedir.

SAMSCA nin, rifampin, rifabutin, rifapentin gibi antibiyotik ilaglar; barbituratlar, fenitoin,
karbamazepin gibi epilepsi (sara) ve uyku bozuklugu ilaglar1 ile birlikte kullanilmasi
SAMSCA nin kandaki seviyesini diigiirebilmektedir.

Iceriginde yiiksek miktarda sodyum bulunduran veya kanda sodyum diizeyini arttiran diger
tiriinler SAMSCA ’nin etkilerini arttirabilir. Idrar arttiric1 ilaglar (diiiretikler) su kaybia bagl

yan etkilerin artmasina sebep olabilir.

SAMSCA kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan digoksin adli ilacin kandaki diizeyini ve
dolayisiyla ilacin etkisini artirabilir.

SAMSCA desmopressin (kan pihtilagsma faktorlerini arttirmada kullanilan) etkisini azaltabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SAMSCA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Sodyum diizeyi diisiik hastalar:

e Onerilen baslama dozu giinde bir defa 15 mg tablet seklindedir. En az 24 saatlik aralarla,

dozu giinde bir defa 30 mg’ a ve eger ihtiya¢ duyulursa istenen serum sodyumu seviyesine
erigebilmek i¢in maksimum doz olan giinde bir defa 60 mg doza artirilir.
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Siv1 yiikii fazla kalp yetmezligi hastalar:

e FEriskinlerde baslangi¢ dozu giinde bir defa 15mg’dir. Serum sodyum diizeyi 125 mEq/L
altinda olanlarda ya da ani s1vi azalmasinin uygun olmadig kisilerde 7.5 mg ile baslanmasi
Onerilir.

e SAMSCA 30 giinden uzun bir siire kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
e SAMSCA sadece agizdan kullanim igindir.
e Agizdan tablet seklinde igilir. Bir miktar su ile yutunuz. Cignemeyiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanilmamalidir

Yashlarda kullanima:

Yapilan aragtirmalarda SAMSCA kullanimi ile yash ve gencler arasinda giivenlilik veya
etkililik agisindan higbir genel farka rastlanmamistir ve rapor edilen diger klinik deneyimlerde,
yaslt ve geng hastalar arasinda tedaviye cevap agisindan higbir fark belirlenmemistir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlarina gore SAMSCA dozunun ayarlanmasina gerek yoktur. Agir bobrek
yetmezligi ve/veya diyaliz hastalarinda yeterli veri olmadig i¢in kullanilmamalidir.

Hafif ve orta diizeyde karaciger yetmezliginde doz ayarlamasi gerekmez (Child-Pugh A ve B).
Ciddi karaciger yetmezligindeki hastalarda (Child-Pugh C) kullanimla ilgili veri yoktur. Bu
hastalarda dozlamada ¢ok dikkatli olunmali, elektrolit ve s1vi hacmi izlenmelidir.

Eger SAMSCA min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SAMSCA kullandiysaniz
SAMSCA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SAMSCA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Tablet alinmas1 unutuldugunda hatirlanir hatirlanmaz ayni giin alinmalidir.
Ayni giin alinmamaissa ertesi glin normal kullanim dozu alinmalidir.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

SAMSCA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

SAMSCA tedavisini sonlandirdiginizda bu durum sodyum diizeyinizin tekrar diismesine neden
olabilir. Bu nedenle doktorunuz SAMSCA tedavisini birakmanizi sdylemedik¢e ya da
istenmeyen bir etkiyle karsilasmadiginiz siirece SAMSCA tedavisini sonlandirmayiniz.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SAMSCA nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

4/6



Asagidakilerden biri olursa, SAMSCA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Eger idrar yapamiyorsaniz, zor idrara ¢ikiyorsaniz

e Yiiz, dudaklar veya dilde sisme, kasint1, yaygin dokiintii veya soluk alip verirken siddetli
ses ¢ikmasi, nefes darligi (alerjik reaksiyon belirtileri)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bu yan etki sizde mevcut ise, sizin SAMSCAya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yorgunluk, istah azalmasi, {ist karin bolgesinde rahatsizlik, koyu renk idrar veya sarilik
(cildin veya gozlerin sar1 renk almasi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler

Cok yaygin (her 10 kisiden 1’ini etkiler)
e Susama
e Bulant1

Yaygin (her 100 kisiden 1’ini etkiler)
e [Kanda karaciger enzimlerinin yiikselmesi
Ag1z kurulugu
Asir1 su igcme
Idrara ¢gikma ihtiyacinda ve sikliginda artma
Su kaybi1
Yorgunluk, yaygin gii¢siizlik
Istah azalmasi
Kabizlik
Bas donmesi
Ayaga kalkarken kan basincinin diismesi
G06z kararmasi, bayilma
Deride yama seklinde kanamalar
Kasint1
Ates
Kan sodyum, potasyum, kreatinin, {lirik asit ve seker diizeylerinin yilikselmesi
Sodyum diizeyinde hizl1 yilikselmesi
Kan sekeri diizeyinde diisiis
Bas agris1
Kendini iyi hissetmeme
Ishal
Idrarda kan goriilmesi
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Yaygin Olmayan (her 100 kisiden 1’ine kadar olan kisileri etkiler)
e Kan biliriibin diizeyinde artis
e Bobrek sorunlari
e Tad alma duyusunda degiskenlik
e Kagintili dokiintii

Bilinmeyen (¢ok az kiside goriilen fakat gercek sikligi bilinmeyen etkiler)
e Alerjik reaksiyonlar

Bunlar SAMSCA ’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SAMSCA’nin saklanmasi

SAMSCA *yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda 151k ve nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SAMSCA 'yt kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Otsuka Pharmaceutical Co.Ltd/ Japonya lisansiyla

Abdi Ibrahim Otsuka Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad.

No.4 34467 Maslak/Sartyer-Istanbul

Ureti(;i: _

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Orhan Gazi Mah. Tung Cad. No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati ... .... tarihinde onaylanmistir.

6/6


http://www.titck.gov.tr/

