FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Samsca

7,5 mqg tabletter, 15 mg tabletter respektive 30 mg tabletter
tolvaptan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Samsca ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Samsca
3. Hur du tar Samsca

4. Eventuella biverkningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-23 09:26



5. Hur Samsca ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Samsca ar och vad det anvands for

Samsca, vilket innehaller den aktiva substansen tolvaptan, tillhor
en grupp lakemedel som kallas vasopressinantagonister.
Vasopressin ar ett hormon som hjalper till att forhindra
vatskeforlust i kroppen genom att minska urinmangden.
Antagonistbetyder att Idkemedlet férhindrar att vasopressin haller
kvar vatten i kroppen. Detta leder till att mangden vatten i kroppen
minskas genom att urinproduktionen dkar, och som ett resultat
hojer det nivan eller koncentrationen av natrium i blodet.

Samsca anvands for att behandla laga nivaer av serumnatrium hos
vuxna. Du har ordinerats detta lakemedel darfor att du har en
sankt natriumniva i blodet som en f6ljd av en sjukdom som kallas
SIADH (inadekvat ADH-sekretion) dar njurarna haller kvar for
mycket vatten. Denna sjukdom orsakar en for stor produktion av
hormonet vasopressin, vilket har gjort att natriumnivaerna i ditt
blod har blivit for Idga (hyponatremi). Det kan leda till att du far
problem med koncentration och minne, eller med att halla
balansen.

2. Vad du behover veta innan du tar Samsca

Anvand inte Samsca
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om du ar allergisk mot tolvaptan eller nagot annat
innehallsémne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6) eller om du
ar allergisk mot benzazepin eller benzazepinderivat (t.ex.
benazepril, conivaptan, fenoldopammesylat eller mirtazapin)
om dina njurar inte fungerar (ingen urinproduktion)

om du har en sjukdom som gor att salthalten i blodet stiger
("hypernatremi”)

om du har en sjukdom som &r associerad med en mycket lag
blodvolym

om du inte kanner nar du ar torstig

om du ar gravid

om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Samsca:

om du inte kan dricka tillrackligt mycket vatten eller om du inte
far dricka mycket vatska

om du har problem med att urinera eller om du har forstorad
prostata

om du har en leversjukdom

om du tidigare har haft en allergisk reaktion mot benzazepin,
tolvaptan eller andra benzazepinderivat (t.ex. benazepril,
conivaptan, fenoldopammesylat eller mirtazapin), eller mot
nagra andra innehallsamnen i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

om du lider av en njursjukdom som kallas autosomal dominant
polycystisk njursjukdom (ADPKD)

om du har diabetes.
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Drick tillrackligt med vatten

Samsca ger upphov till vattenforlust eftersom det okar din
urinproduktion. Denna vattenforlust kan leda till biverkningar, t.ex.
muntorrhet och torst eller annu allvarligare biverkningar som
njurproblem (se avsnitt 4). Darfor ar det viktigt att du har tillgang
till vatten och att du kan dricka tillrackligt med vatten nar du ar
torstig.

Barn och ungdomar

Samsca ar inte [ampligt for barn och ungdomar (under 18 ar).

Andra lakemedel och Samsca

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Foljande lakemedel kan dka effekten av detta lakemedel:

ketokonazol (mot svampinfektioner)

makrolidantibiotika

diltiazem (behandling for hogt blodtryck och brostsmarta)
andra produkter som okar mangden salt i blodet eller
innehaller stora mangder salt.

Foljande lakemedel kan minska effekten av detta lakemedel:

® barbiturater (anvands for att behandla epilepsi/kramper och
vissa somnstorningar),
® rifampicin (mot tuberkulos).

Detta lakemedel kan oka effekten av foljande lakemedel:
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® digoxin (anvands for att behandla oregelbundna hjartslag och
hjartsvikt)
dabigatranetexilat (anvands som blodfortunnande medel)
metformin (anvands vid behandling av diabetes)
sulfasalazin (anvands vid behandling av inflammatorisk
tarmsjukdom eller ledgangsreumatism).

Detta lakemedel kan minska effekten av foljande lakemedel:

® desmopressin (anvands for att 6ka blodets formaga att levra
Sig).

Det kan anda vara sa att du kan ta dessa lakemedel och Samsca
tillsammans. Din lakare kan avgora vad som ar mest lampligt for
dig.

Samsca med mat och dryck

Undvik att dricka grapefruktjuice nar du tar Samsca.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Ta inte detta ldkemedel om du ar gravid eller ammar.

Adekvata preventivmetoder maste anvandas vid behandling med
detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Samsca har troligen ingen negativ effekt pa formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner. Dock kan du ibland kanna dig yr
eller svag, eller svimma kortvarigt.

Samsca innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Samsca

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Behandling med Samsca inleds pa sjukhus.

Vid behandling av lag natriumniva (hyponatremi) kommer din
lakare att borja med en dos pa 15 mg och kan déarefter hoja
den till hégst 60 mg for att uppna énskad natriumniva i blodet.
Lakaren kommer att ta regelbundna blodprover for att
overvaka effekten av Samsca. For att uppna énskad
natriumniva i blodet kan lakaren i vissa fall ge en lagre dos pa
7,5 mg.

Svalj tabletten med ett glas vatten, utan att tugga.

Ta tabletterna en gang om dagen, helst pa morgonen, med
eller utan mat.

Om du har tagit for stor mangd av Samsca
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Om du har tagit fler tabletter an din ordinerade dos ska du dricka
rikligt med vatten och kontakta din lakare eller narmaste sjukhus
omedelbart. Kom ihag att ta med dig lakemedelsférpackningen sa
att det framgar tydligt vad du har tagit.

Om du har glomt att ta Samsca

Om du har glomt att ta din tablett ska du ta dosen sa snart du
kommer ihag det samma dag. Om du inte tar din tablett samma
dag ska du ta din normala dos nasta dag. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Samsca

Om du slutar att ta Samsca kan detta leda till att din 1aga
natriumhalt kommer tillbaka. Darfor ska du bara sluta att ta
Samsca om du marker biverkningar som kraver snabb lakarvard
(se avsnitt 4) eller om lédkaren sager at dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Om du marker nagon av féljande biverkningar kan du behéva akut
medicinsk vard. Sluta att ta Samsca och kontakta lakare
omedelbart eller vand dig till narmaste sjukhus om du:

marker att du har svart att urinera

marker att ansikte, 1appar eller tunga svullnat upp, du far klada
, utslag over hela kroppen, eller om det vaser starkt nar du
andas eller du far andnod (symtom pa en allergisk reaktion).
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Kontakta ldkare om du far symtom i form av trétthet, aptitforlust,
obehag i dvre hogra delen av magen, mork urin eller gulsot (huden
eller ogonen gulnar).

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

® jllamaende
® torst
® snabb hojning av natriumnivan.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 till av 10 anvandare)

omattligt vattendrickande

vattenforlust

hoga nivaer av natrium, kalium, kreatinin, urinsyra och
blodsocker

sankt niva av blodsocker

minskad aptit

svimning

huvudvark

yrsel

lagt blodtryck nar du staller dig upp

forstoppning

diarré

muntorrhet

flackig blodning i huden

klada

Okat behov av att urinera, eller av att urinera oftare
trotthet, allman svaghet

feber
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allman sjukdomskansla

blod i urinen

fornojda nivaer av leverenzymer i blodet
fornojda nivaer av kreatinin i blodet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

® forandrad smakupplevelse
® njurproblem

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

allergiska reaktioner (se ovan)
leverproblem

akut leversvikt

forhojning av leverenzymer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Samsca ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret
efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar tolvaptan.
En Samsca 7,5 mg tablett innehaller 7,5 mg tolvaptan.
En Samsca 15 mg tablett innehaller 15 mg tolvaptan.
En Samsca 30 mg tablett innehaller 30 mg tolvaptan.

® Qvriga innehallsdmnen ar laktosmonohydrat, majsstarkelse,
mikrokristallin cellulosa, hydroxipropylcellulosa,
magnesiumstearat, indigokarmin aluminiumlack (E 132).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Samsca 7,5 mg: BIa, rektanguléra, nagot konvexa tabletter med
matten 7,7x4,35%x2,5 mm, praglade med "OTSUKA” och "7.5” pa
ena sidan.

Samsca 15 mg: BI3, trekantiga, nagot konvexa tabletter med
matten 6,58%6,2%x2,7 mm, praglade med "OTSUKA” och "15” pa
ena sidan.

Samsca 30 mg: Bl§, runda, nagot konvexa tabletter med matten
@8x3,0 mm, praglade med "OTSUKA” och "30” pa ena sidan.
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Samsca 7,5 mg tabletter tillhandahalls som

10 tabletter i blister av PP/AI

30 tabletter i blister av PP/Al

10 x 1 tablett i perforerat endosblister av PVC/AI
30 x 1 tablett i perforerat endosblister av PVC/AI

Samsca 15 mg tabletter och Samsca 30 mg tabletter tillhandahalls
som

10 x 1 tablett i perforerat endosblister av PVC/AI

30 x 1 tablett i perforerat endosblister av PVC/AI

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nederlanderna

Tillverkare

Millmount Healthcare Limited

Block-7, City North Business Campus, Stamullen, Co.
Meath, K32 YD60

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
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Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tél/Tel: +31 (0) 20 85 46 555
bbnrapus

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Ten: +31 (0) 20 85 46 555
Ceska4 republika

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
Danmark

Otsuka Pharma Scandinavia AB
TIf: +46854 528 660

Deutschland
Otsuka Pharma GmbH
Tel: +49691 700 860

Eesti

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
EANGOQ

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

ThA: +31 (0) 20 85 46 555
Espaia

Otsuka Pharmaceutical S.A
Tel: +3493 2081 020

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
Luxembourg/Luxemburg
Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel/ Tél: +31 (0) 20 85 46 555
Magyarorszag

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
Malta

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
Nederland

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 5550
Norge

Otsuka Pharma Scandinavia AB
TIf: +46854 528 660

Osterreich

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
Polska

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
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France

Otsuka Pharmaceutical France
SAS

Tél: +33147 080 000
Hrvatska

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
Irland

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
[sland

Otsuka Pharma Scandinavia AB
Simi: +46854 528 660

Italia

Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.l.

Tel: +39 02 00 63 27 10
Kompog

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

ThA: +31 (0) 20 85 46 555
Latvija

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Portugal

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
Romania

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
Slovenija

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
Slovenska republika
Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555
Suomi/Finland

Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel/ Puh: +46854 528 660
Sverige

Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46854 528 660

United Kingdom (Northern
Ireland)

Otsuka Pharmaceutical
Netherlands B.V.

Tel: +31 (0) 20 85 46 555

Denna bipacksedel andrades senast 05/2022.
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Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
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