Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Samsca 7,5 mg Tabletten

Samsca 15 mg Tabletten

Samsca 30 mg Tabletten
Tolvaptan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Samsca und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Samsca beachten?
Wie ist Samsca einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Samsca aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Samsca und wofiir wird es angewendet?

Samsca, das den Wirkstoff Tolvaptan enthalt, gehdrt zur Arzneimittelklasse der
sogenannten Vasopressinantagonisten. Vasopressin ist ein Hormon, das durch
Reduzierung der Urinausscheidung zur Verhinderung des Verlusts von Wasser aus
dem Korper beitragt. Antagonist bedeutet, dass es verhindert, dass Vasopressin
seine Wirkung auf die Wasserzuriickhaltung austbt. Dies fuhrt zu einer Verringerung
der Wassermenge im Kdérper durch Erhéhung der Urinproduktion und somit zu einer
Erhéhung des Natriumspiegels bzw. der Natriumkonzentration im Blut.

Samsca wird zu Behandlung von niedrigen Natriumkonzentrationen bei Erwachsenen
angewendet. Dieses Arzneimittel wurde lhnen verschrieben, weil Sie aufgrund einer
Krankheit, die als ,Syndrom der inadaquaten Sekretion des antidiuretischen Hormons*
(SIADH) bezeichnet wird und bei der die Nieren zu viel Wasser zuriickhalten, an
einem erniedrigten Natriumspiegel im Blut leiden. Diese Krankheit fuhrt zu einer
inadaquaten Produktion des Hormons Vasopressin, was dazu gefuhrt hat, dass die
Natriumkonzentrationen in lhrem Blut zu niedrig sind (Hyponatriamie). Das kann zu
Konzentrations- und Gedachtnisstérungen oder Gleichgewichtsstérungen fihren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Samsca beachten?

Samsca darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Tolvaptan oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind, oder wenn Sie allergisch gegen
Benzazepin oder Benzazepin-Derivate (z. B. Benazepril, Conivaptan, Fenoldopam-
Mesylat oder Mirtazapin) sind.

» wenn lhre Nieren nicht richtig arbeiten (keine Urinproduktion).

* wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die den Salzgehalt in lhrem Blut erhdht
(,Hypernatriamie®).

* wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die mit einem sehr geringen Blutvolumen
verbunden ist.

* wenn Sie nicht bemerken, dass Sie Durst haben.

* wenn Sie schwanger sind.

» wenn Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Samsca einnehmen,

+ wenn Sie nicht genligend Wasser trinken kénnen oder lhre Flussigkeitszufuhr
eingeschrankt ist.

+ wenn Sie Schwierigkeiten beim Wasserlassen oder eine vergrof3erte Prostata haben.

* wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

+ wenn Sie in der Vergangenheit allergisch auf Benzazepin, Tolvaptan oder andere
Benzazepin-Derivate (z. B. Benazepril, Conivaptan, Fenoldopam-Mesylat oder
Mirtazapin) oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels reagiert haben.

» wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden, die autosomal dominante polyzystische
Nierenerkrankung (ADPKD) genannt wird.

» wenn Sie Diabetes haben.

Ausreichende Wasserzufuhr

Samsca verursacht Wasserverlust, weil es die Urinproduktion erhéht. Dieser Wasser-
verlust kann Nebenwirkungen wie z. B. Mundtrockenheit und Durst oder sogar schwe-
rere Nebenwirkungen wie Nierenprobleme auslésen (siehe Abschnitt 4). Deshalb ist es
wichtig, dass Sie Zugang zu Wasser haben und dass Sie ausreichende Mengen trinken
konnen, wenn Sie Durst haben.

Kinder und Jugendliche
Samsca ist nicht fir Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren) geeignet.

Einnahme von Samsca zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden. Dazu gehdren auch nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirkung dieses Arzneimittels verstarken:

» Ketoconazol (gegen Pilzinfektionen),

« Makrolid-Antibiotika,

» Diltiazem (Behandlung von Bluthochdruck und Brustschmerzen),

* andere Mittel, die zu einer Erhéhung der Salzkonzentration in Ihrem Blut fihren oder
grofRe Salzmengen enthalten.

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirkung dieses Arzneimittels abschwéachen:

» Barbiturate (zur Behandlung von Epilepsie / Krampfanfallen und einigen Schlaf-
stérungen),

» Rifampicin (gegen Tuberkulose),

» Johanniskraut, ein pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von Depression.

Dieses Arzneimittel kann die Wirkung der folgenden Arzneimittel verstarken:

» Digoxin (zur Behandlung von unregelmafRigem Herzschlag und Herzinsuffizienz),

» Dabigatranetexilat (zur Blutverdiinnung),

* Metformin (zur Behandlung von Diabetes),

» Sulfasalazin (zur Behandlung von entziindlichen Darmerkrankungen oder rheuma-
toider Arthritis).

Dieses Arzneimittel kann die Wirkung der folgenden Arzneimittel abschwéachen:
» Desmopressin (zur Erhdhung von Blutgerinnungsfaktoren).

Es kann dennoch sein, dass Sie diese Arzneimittel und Samsca zusammen einnehmen
durfen. lhr Arzt kann entscheiden, was fur Sie geeignet ist.

Einnahme von Samsca zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken
Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Samsca keinen Grapefruitsaft.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels missen Sie eine zuverlassige Methode
zur Empfangnisverhitung anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht wahrscheinlich, dass |hre Verkehrstlchtigkeit und lhre Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durch Samsca beeintrachtigt werden. Es kdnnen jedoch
gelegentlich Schwindel oder Schwéche oder kurzzeitige Ohnmacht auftreten.

Samsca enthélt Lactose

Bitte nehmen dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Samsca einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apo-
theker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

» Die Behandlung mit Samsca wird im Krankenhaus eingeleitet.

» Zur Behandlung lhres niedrigen Natriumspiegels (Hyponatriamie) wird Ihr Arzt mit
einer Dosis von 15 mg beginnen und die Dosis dann bis zu einer Hchstdosis von
60 mg erhdhen, um den gewiinschten Serumnatriumwert zu erreichen. lhr Arzt wird
regelmaRig lhre Blutwerte untersuchen, um sicherzustellen, dass Samsca wie be-
absichtigt wirkt. Um die gewiinschten Serumnatriumwerte zu erreichen, kann Ihnen
Ihr Arzt in einigen Fallen auch eine niedrigere Dosierung von 7,5 mg verschreiben.

» Schlucken Sie die Tablette unzerkaut mit einem Glas Wasser.

* Nehmen Sie die Tabletten einmal taglich, vorzugsweise morgens, mit einer Mahlzeit
oder unabhangig davon ein.

Wenn Sie eine groRere Menge von Samsca eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben, als lhnen verschrieben wurden, trinken
Sie viel Wasser und setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt oder dem nachstgelege-
nen Krankenhaus in Verbindung. Nehmen Sie lhre Arzneimittelpackung mit, damit klar
ist, was Sie eingenommen haben.



Wenn Sie die Einnahme von Samsca vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme lhres Arzneimittels vergessen haben, missen Sie am selben
Tag die Dosis einnehmen, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn Sie |hre Tablette an
einem Tag nicht einnehmen, nehmen Sie am nachsten Tag lhre normale Dosis ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Samsca abbrechen
Wenn Sie die Einnahme von Samsca abbrechen, kann lhr Natriumspiegel wieder
absinken. Deshalb dirfen Sie die Einnahme von Samsca nur abbrechen, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die sofort arztlich behandelt werden missen (siehe
Abschnitt 4) oder wenn lhr Arzt es Ihnen gesagt hat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, kann es sein, dass Sie
einer dringenden arztlichen Behandlung bediirfen. Brechen Sie die Einnahme von
Samsca ab und setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung oder gehen Sie
in das nachstgelegene Krankenhaus, wenn Sie:

» Schwierigkeiten beim Wasserlassen haben.

» Schwellungen im Gesicht, an den Lippen oder der Zunge, Juckreiz, generalisierten
Hautausschlag oder starkes Giemen (keuchende Atmung) oder Kurzatmigkeit
(Symptome einer allergischen Reaktion) haben.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Symptome wie Mudigkeit, Appetitverlust,
Beschwerden im rechten Oberbauch, dunkler Urin oder lkterus (Gelbfarbung von Haut
oder Augen) auftreten.

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
+  Ubelkeit

*  Durst

» Rascher Anstieg des Natriumspiegels.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelte betreffen)
+ UbermaRiger Wasserkonsum

* Wasserverlust

e Hohe Natrium-, Kalium-, Kreatinin-, Harnsaure- und Blutzuckerwerte
» Abnahme des Blutzuckerspiegels

* Appetitmangel

*  Ohnmacht

* Kopfschmerzen

» Schwindel

* Niedriger Blutdruck beim Aufstehen

* Verstopfung

*  Durchfall

* Mundtrockenheit

» Fleckige Hautblutungen

» Juckreiz

» Verstarkter Harndrang oder haufigeres Wasserlassen
» Mudigkeit, allgemeine Schwéache

* Fieber

» Allgemeines Unwohlisein

e Blutim Urin

» Erhdhte Leberenzymwerte im Blut

» Erhdhte Kreatininwerte im Blut.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelte betreffen)
* Geschmacksveranderung
* Nierenprobleme.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
» Allergische Reaktionen (siehe oben)

* Leberprobleme

* Akutes Leberversagen (ALV)

* Anstieg der Leberenzymwerte.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Samsca aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ und
der Blisterpackung nach ,EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Samsca enthilt

»  Der Wirkstoff ist Tolvaptan.
Jede Samsca 7,5 mg Tablette enthalt 7,5 mg Tolvaptan.
Jede Samsca 15 mg Tablette enthalt 15 mg Tolvaptan.
Jede Samsca 30 mg Tablette enthalt 30 mg Tolvaptan.
« Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, mikrokristalline
Cellulose, Hyprolose, Magnesiumstearat, Indigocarmin-Aluminiumsalz (E 132).

Wie Samsca aussieht und Inhalt der Packung

Samsca 7,5 mg:

Blaue, rechteckige, flach-konvexe Tabletten mit den Abmessungen 7,7 x 4,35 x 2,5 mm,
mit Pragung ,OTSUKA" und ,7.5" auf einer Seite.

Samsca 15 mg:
Blaue, dreieckige, flach-konvexe, Tabletten mit den Abmessungen 6,58 x 6,2 x 2,7 mm
mit Pragung ,OTSUKA" und ,15" auf einer Seite.

Samsca 30 mg:
Blaue, runde, flach-konvexe, Tabletten mit den Abmessungen &8 x 3,0 mm mit Pragung
,LOTSUKA" und ,30“ auf einer Seite.

Samsca 7.5 mqg Tabletten sind erhaltlich als
10 Tabletten in Blisterpackungen aus PP/AI

30 Tabletten in Blisterpackungen aus PP/AI
10 x 1 Tablette in perforierten Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen aus PVC/Al
30 x 1 Tablette in perforierten Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen aus PVC/AI

Samsca 15 mg Tabletten und Samsca 30 mg Tabletten sind erhaltlich als
10 x 1 Tablette in perforierten Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen aus PVC/Al

30 x 1 Tablette in perforierten Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen aus PVC/AI
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber:

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Niederlande

Hersteller:

Millmount Healthcare Limited

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

Parallel vertrieben und umgepackt von:
B2B Medical GmbH

Im Steingertst 32

76437 Rastatt

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung:

Deutschland

Otsuka Pharma GmbH

Tel: +49691 700 860

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Februar 2025.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Euro-
paischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfligbar.



