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KULLANMA TALIMATI

SAMSCA 15 mg Tablet
Agizdan alinir.

Etkin Madde: Tolvaptan
Yardimci Maddeler: Hidroksipropil seliiioz, laktoz monohidrat, misir nigastasi,mikrokristalin
seliiloz, magnezyum stearat, Indige karmin (E 132) aliminyum lak igermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in $nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

¢ [Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danmisimz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigvizy séyleyiniz.

® By talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
Yiiksek veya diigiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda : -

SAMSCA nedir ve ne igin kullanilir?

SAMSCA’y:r kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SAMSCA nasi kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SAMSCA’nmin saklanmas:

b

Bashklan yer almaktadir.
| 1.SAMSCA nedir ve ne i¢in kullamhr ?

SAMSCA 10 ve 30 tabletlik blister ambalajlarda sunulur. SAMSCA etkin madde olarak
tolvaptan igerir.

Kalp yetmezligi, karacifer hastaligni ve belirli hormon dengesizlikleri gibi rahatsizliklan
bulunan yetiskinlerde, kandaki disiik sodyum sevivyelerini arttirmaya yardimer olmast igin
kullanilir. SAMSCA, viicuttaki fazla suyu idrar yoluyla viicudunuzdan ¢ikartarak kandaki tuz
seviyelerinin yiikselmesine yardimei olur.

2. SAMSCA’y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
SAMSCA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- Kaninizdaki sodyum seviyesinin acilen yiikseltilmesinin gerektigi durumlarda;

- Susama hissinizin yeterli olmadifi veya susuz olup olmadigimzi anlayamadiginiz
durumlarda;




- Cok fazla viicut s1vis1 kaybi ile birlikte kan sodyum dtizeyini diistiigii durumlarda;
- Kaninizda ¢ok fazla SAMSCA bulunmasina neden olan ve agagida sayilan belirli ilaglar:
aldifiniz durumlarda:

o klaritromisin veya telitromisin (antibiyotik ilaglar)

» ketokonazol veya itrakonazol (mantar ilaglan)

* ritonavir, indinavir, nelfinavir ve sakuinavir (antiviral ilaglar)
* nefazodon hidrokloriir (antidepresan)

- Idrar ¢ikisimzin olmadig: durumlarda

SAMSCA’y: asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Bébrekleriniz ile ilgili bir probleminiz var ve viicudunuz idrar {iretemiyorsa

- Susay1p susamadiimzi hissedemediginiz durumlarda

- Herhangi bir alerjiniz varsa

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsamz. SAMSCA’nin anne karnindaki bebege
zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir.

Emziriyorsamz. SAMSCA'min anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Siz ve
hekiminiz emzirme ya da SAMSCA’dan hangisine keseceginize karar vermelisiniz.

SAMSCA bazi ilaglarla etkilesebilir, hekimize kullandigimz ilaglan bildiriniz.

“Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.”

SAMSCA’nin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmas:

Greyfurt suyu ile birlikte alinmasi kandaki ilag diizeyini 1.8 kat artirabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SAMSCA gebelerde kesinlikle kullanilmamalidir.
Gebelikte doktorunuza dantgmadan kullanmayiniz.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinza
damginz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
SAMSCA’nin i¢indeki etken maddenin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir.

SAMSCA kullanmaniz veya emzirmeye devam etmeniz arasinda, siz ve doktorunuz bir secim
yapmahdir. Ikisini birden yapmamalisiniz.




Arag ve makine kullanim

Ara¢ ve makine kullanilirken zaman zaman bas dénmesi, asteni veya senkop meydana
gelebilecegi gbz dniinde bulundurulmalidir.

SAMSCA’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda snemli bilgiler

SAMSCA laktoz monohidrat igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars: intoleransimiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz,

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

SAMSCA’mn, klaritromisin, telitromisin (antibiyotik ilaglar), ketokonazol, itrakonazol
(mantar ilaglar), ritonavir, indinavir, nelfinavir, sakuinavir (antiviral ilaglar) ve nefazodon
hidrokloriir (antidepresan) gibi ilaglarla birlikte kullanilmasi SAMSCA ’nin kandaki seviyesini
ylikseltebilmektedir.

SAMSCA’nin, rifampin, rifabutin, rifapentin (antibiotik ilaglar), barbituratlar, fenitoin,
karbamazepin (epilepsi ilaglar) ile birlikte kullamlmasi1 SAMSCA’nmn kandaki seviyesini
diislirebilmektedir.

Eger regeteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise Hitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SAMSCA nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar:

e Onerilen baslama dozu glinde bir defa 15 mg tablet seklindedir. En az 24 saatlik
aralarla, dozu giinde bir defa 30 mg’ a ve eger ihtiyag duyulursa istenen serum
sodyumu seviyesine erisebilmek i¢in maksimum doz olan giinde bir defa 60 mg doza
artiniir

Uygulama yolu ve metodu:

» SAMBSCA sadece agizdan kullanim igindir.

* Agizdan tablet seklinde igilir. Bir miktar su ile yutunuz. Gignemeyiniz.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
(Cocuklarda kullanilmamahidir

Yashlarda kullanim:

Yapilan aragtirmalarda SAMSCA kullamimi ile yash ve gengler arasinda emniyet veya
etkinlik agisindan higbir genel farka rastlanmamistir ve rapor edilen diger klinik
deneyimlerde, yagh ve gen¢ hastalar arasinda tedaviye cevap agisindan higbir fark
belirlenmemistir,




Ozel kullanim durumlar:;

Bibrek/Karaciger yetmezligi :

Bébrek fonksiyonlarina gére SAMSCA dozunun ayarlanmasina gerek yoktur. Agtr bobrek
yetmezlifi ve/veya diyaliz hastalarinda yeterli veri olmadig1 icin kullamimamalidir.

Orta ve siddetli diizeyde karacifer yetmezlizi SAMSCA’nin  kandaki diizeyini
etkilemediginden doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger SAMSCA'mn etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerckenden daha fazla SAMSCA kullandiysaniz

SAMSCA dan kullanmarz gerekenden fazlasim kullanmussaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SAMSCA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
SAMSCA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

SAMSCA tedavisini sonlandirmamz gerektiginde, igmeniz gereken sivi miktarina yonelik
kisitlamalar hakkindaki doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir ?

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

Asafidakilerden biri olursa, SAMSCA’y1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz :

¢ Eger idrar yapamiyorsaniz
e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almay1 zorlagtiracak sekilde sismesi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bu yan etki sizde mevcut ise, sizin SAMSCA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza 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 béliimiine basvurunuz;

® Kusma, ishal, sivi alamama, bas dénmesi

¢ Agik kirmiz: renkte kan kusmak, koyu kirmizi renkte ya da kahve telvesi seklinde kan
kusmak, siyah ya da katrana benzer renkte diskilamak, kanli veya kanla bulagmus
sekilde diskilamak




‘Bunlartn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.’
*Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.’

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz :
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Susuzluk hissi

Agiz kurulugu

Cok su igme

Halsizlik

Bitkinlik

Ayaga kalkinca tansiyonda diisme

Fenalik, bayginhk hissi

Ciltte yama geklinde kanama

Kasint1

Ates

Kan sodyum, potasyum, kreatinin, iirik asid ve glukoz seviyesinde yiikselme
Kan sodyum diizeyinde hizli yiikselme

Kan sckerinde diisme

[stahsizlik

Kabizlik

Bulant1

Sik idrara ¢ikma ve ¢ok fazla miktarda idrar yapmak
Dehidratasyon (viicuttaki su miktarinda azalma)
Iyi hissetmeme

Ishal

Kan iire artis1

‘Buniar SAMSCA 'nin hafif yan etkileridir.’

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilagirsamz

doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. SAMSCA’nm saklanmasi

SAMSCA’ y1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaywiz,
25 °C altindaki oda sicaklifinda 151k ve nemden korumak igin orijinal ambalajinda saklayiniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SAMSCA’ y1 kullanmayimz.
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