Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Agomelatine G.L. Pharma, 25 mg, tabletki powlekane
Agomelatyna

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Agomelatine G.L. Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Agomelatine G.L. Pharma
Jak przyjmowac lek Agomelatine G.L. Pharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Agomelatine G.L. Pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Agomelatine G.L. Pharma i w jakim celu sie go stosuje

Lek Agomelatine G.L. Pharma zawiera substancj¢ czynng agomelatyn¢. Nalezy on do grupy lekéw
zwanych lekami przeciwdepresyjnymi i zostal przepisany w celu leczenia depresji.

Lek Agomelatine G.L. Pharma jest stosowany u pacjentéw dorostych.

Depresja jest przewleklym zaburzeniem nastroju, ktére wptywa na codzienne zycie. Objawy depresji
sg odmienne u réznych oséb, ale czgsto obejmuja gleboki smutek, poczucie braku wartosci, utrate
zainteresowania ulubionymi czynno$ciami, zaburzenia snu, uczucie spowolnienia, niepokoju, zmiany
masy ciata.

Spodziewanym dziataniem leku Agomelatine G.L. Pharma jest zmniejszenie i stopniowe zniesienie
objawdw zwigzanych z depresja.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Agomelatine G.L. Pharma

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Agomelatine G.L. Pharma:

- Jesli pacjent ma uczulenie na agomelatyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- Jesli watroba pacjenta nie pracuje prawidlowo (zaburzenia czynnosci watroby);

- Jesli pacjent przyjmuje fluwoksaming (inny lek stosowany w leczeniu depresji) lub
cyprofloksacyng (antybiotyk).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Moze istnie¢ kilka powodéw, dla ktérych stosowanie leku Agomelatine G.L. Pharma moze by¢

nieodpowiednie dla pacjenta:

- Jesli pacjent przyjmuje leki o znanym dziataniu na watrobe. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, ktérych
lekéw to dotyczy.

- Jesli pacjent jest otyty lub ma nadwage, powinien zasiegna¢ porady lekarza.

- W przypadku cukrzycy nalezy zasiggna¢ porady lekarza.



- Jesli przez rozpoczgciem leczenia u pacjenta wystepowata zwigkszona aktywnos$¢ enzymow
watrobowych, lekarz zadecyduje czy lek Agomelatine G.L. Pharma jest dla pacjenta odpowiedni.

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba afektywna dwubiegunowa, rozwijaja si¢ u niego objawy manii
(okres nadmiernego pobudzenia i rozemocjonowania), nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
rozpoczeciem stosowania leku lub przed kontynuacja leczenia (patrz rowniez ”Mozliwe dziatania
niepozgdane” w punkcie 4).

- Jesli u pacjenta wystepuje demencja, lekarz przeprowadzi indywidualng oceng, czy lek
Agomelatine G.L. Pharma jest odpowiedni dla pacjenta.

W trakcie stosowania leku Agomelatine G.L. Pharma:

Jak nalezy postepowaé, aby unikngé potencjalnych powaznych zaburzen czynnosci wgtroby

- Lekarz powinien sprawdzi¢, czy watroba pacjenta pracuje prawidlowo przed rozpoczeciem
leczenia. U niektdrych pacjentéw, podczas stosowania leku Agomelatine G.L. Pharma moze
zwiegkszy¢ sie aktywnos¢ enzyméw watrobowych we krwi. Z tego powodu nalezy przeprowadzaé
badania z ponizszg czgstoscia:

przed
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dawki
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W oparciu o wyniki tych badan, lekarz zadecyduje, czy pacjent moze otrzymac lek Agomelatine G.L.
Pharma lub kontynuowac jego stosowanie (patrz réwniez ,,Jak przyjmowac lek Agomelatine G.L.
Pharma” w punkcie 3).

Nalezy zachowaé czujnosé w stosunku do objawéw nieprawidlowej pracy wqtroby

- Jesli pacjent zaobserwuje ktorykolwiek z ponizszych objawdéw zaburzenia czynnosci watroby:
nietypowo ciemna barwa moczu, jasny kolor kalu, zazélcenie skory lub oczu, bol w prawej
gornej czesci brzucha, nietypowe zmeczenie (szczegélnie w powigzaniu z innymi objawami
wymienionymi powyzej), nalezy pilnie zwroci¢ sie¢ po porade do lekarza, ktéry moze zaleci¢
zaprzestanie stosowania leku Agomelatine G.L. Pharma.

Dziatanie leku Agomelatine G.L. Pharma nie jest udokumentowane u pacjentéw w wieku 75 lat i
starszych. Z tego wzgledu, lek Agomelatine G.L. Pharma nie powinien by¢ stosowany u takich
pacjentow.

Mysli o samobdjstwie i nasilenie depresji

Jesli u pacjenta wystepuje depresja, moze on czasami mie¢ mysli o samookaleczeniu lub
samobdjstwie. Moga si¢ one nasila¢ na poczatku stosowania leku przeciwdepresyjnego, poniewaz
wszystkie takie leki zaczynaja dziata¢ dopiero po pewnym czasie, zazwyczaj po okoto dwdch
tygodniach, a czasem diuze;j.

Wystapienie takich mysli moze by¢ bardziej prawdopodobne jesli:

® pacjent juz wczesniej miat mysli o samobdjstwie lub samookaleczeniu;

e pacjent jest mtodym dorostym. Dane z badan klinicznych wykazuja zwigkszone ryzyko
zachowan samobdjczych u mtodych dorostych (w wieku ponizej 25 lat) z zaburzeniami
psychicznymi, ktérzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapia mysli o samobdéjstwie lub samookaleczeniu, nalezy
bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze by¢ poinformowanie krewnego lub bliskiego przyjaciela, ze pacjent ma depresje
i poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ ich o poinformowanie go, jesli

sadza, ze depresja nasilita si¢ lub jesli martwig ich zmiany w zachowaniu pacjenta.
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Dzieci i mlodziez
Lek Agomelatine G.L. Pharma nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Lek Agomelatine G.L. Pharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy przyjmowac leku Agomelatine G.L. Pharma jednocze$nie z niektérymi lekami (patrz
réwniez ,, Kiedy nie przyjmowac leku Agomelatine G.L. Pharma” w punkcie 2): fluwoksamina (inny
lek stosowany w leczeniu depresji), cyprofloksacyna (antybiotyk) moga zmieni¢ stezenie agomelatyny
we krwi.

Nalezy pamig¢ta¢ o poinformowaniu lekarza, ze pacjent przyjmuje jeden z nastepujacych lekow:
propranolol (beta-adrenolityk stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego), enoksacyna (antybiotyk)
oraz jesli pacjent pali wigcej niz 15 papieroséw dziennie.

Stosowanie leku Agomelatine G.L. Pharma z alkoholem
Nie zaleca si¢ picia alkoholu podczas stosowania leku Agomelatine G.L. Pharma.

Ciagza
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka karmi piersia lub zamierza karmi¢ piersia, poniewaz
karmienie piersia nalezy przerwac, gdy przyjmuje si¢ lek Agomelatine G.L. Pharma.

Przed przyjeciem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U pacjenta moga wystepowac zawroty glowy lub sennos¢, co moze mie¢ wptyw na zdolnos¢ do
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Nalezy si¢ upewnic, ze reakcje pacjenta sa
prawidtowe, przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdu lub obstugiwania maszyn.

Lek Agomelatine G.L. Pharma zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na jedng tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Agomelatine G.L. Pharma

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Agomelatine G.L. Pharma to jedna tabletka (25 mg) przed snem. W niektérych
przypadkach lekarz moze przepisa¢ wigksza dawke (50 mg), tj. dwie tabletki przyjmowane razem
przed snem.

U wigkszo$ci pacjentéw z depresjg lek Agomelatine G.L. Pharma zaczyna dziata¢ na objawy depresji
w ciggu dwoch tygodni od rozpoczecia leczenia. Lekarz moze zaleci¢ kontynuowanie stosowania leku
Agomelatine G.L. Pharma nawet, gdy pacjent poczuje si¢ lepiej, aby zapobiec nawrotowi depresji.
Depresja powinna by¢ leczona wystarczajaco dlugo, co najmniej przez 6 miesiecy, aby upewnic sie, ze
objawy ustapity.

Nie nalezy przerywac stosowania leku bez zalecenia lekarza, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej.



Lek Agomelatine G.L. Pharma przeznaczony jest do zastosowania doustnego. Tabletke nalezy potykac
popijajac woda.
Lek Agomelatine G.L. Pharma moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub niezaleznie od positkow.

Jak zmienic leczenie 7 leku przeciwdepresyjnego z grupy SSRI/SNRI na lek Agomelatine G.L. Pharma?
Jesli lekarz zmieni terapi¢ przeciwdepresyjng z leku z grupy SSRI (ang. Selective Serotonin Reuptake
Inhibitors — Selektywne Inhibitory Wychwytu Zwrotnego Serotoniny) lub SNRI (ang. Serotonin
Norepinephrine Reuptake Inhibitors — Inhibitory Wychwytu Zwrotnego Serotoniny i Noradrenaliny)
na lek Agomelatine G.L. Pharma, doradzi pacjentowi, jak nalezy przerwa¢ stosowanie poprzedniego
leku, gdy rozpocznie si¢ przyjmowanie leku Agomelatine G.L. Pharma.

Przez kilka tygodni u pacjenta moga wystepowac objawy z odstawienia zwigzane z przerwaniem
stosowania poprzedniego leku, nawet gdy lek odstawiany jest stopniowo poprzez zmniejszanie dawki.
Objawy z odstawienia to: zawroty glowy, dretwienie, zaburzenia snu, pobudzenie lub Iek, béle
glowy, nudnosci, wymioty i drzenie. Objawy te s3 zwykle tagodne lub umiarkowane i przemijaja
samoistnie w ciggu kilku dni.

Jesli podczas zmniejszania dawki poprzednio stosowanego leku rozpoczyna si¢ przyjmowanie leku
Agomelatine G.L. Pharma, nie nalezy myli¢ mozliwych objawéw z odstawienia z brakiem wczesnego
dziatania leku Agomelatine G.L. Pharma.

Podczas rozpoczynania terapii lekiem Agomelatine G.L. Pharma, pacjent powinien oméwic z
lekarzem najlepszy spos6b przerwania stosowania poprzedniego leku przeciwdepresyjnego.

Kontrola czynnosci wgtroby (patrz réwniez punkt 2)

Przed rozpoczgciem stosowania leku i okresowo w trakcie leczenia, zazwyczaj po 3 tygodniach, 6
tygodniach, 12 tygodniach i 24 tygodniach, lekarz zaleci przeprowadzenie badan w celu sprawdzenia
czy watroba pacjenta pracuje prawidlowo.

Jesli lekarz zadecyduje o zwiekszeniu dawki do 50 mg, nalezy réwniez przeprowadzi¢ badania na
poczatku stosowania dawki, a nastepnie okresowo po 3 tygodniach, 6 tygodniach, 12 tygodniach i 24
tygodniach. Kolejne badania bgda zalecane, jesli lekarz uzna to za konieczne.

Nie wolno stosowa¢ leku Agomelatine G.L. Pharma, jesli watroba pacjenta nie pracuje prawidtowo.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, lekarz dokona indywidualnej oceny stanu
pacjenta i zadecyduje czy stosowanie leku Agomelatine G.L. Pharma jest dla niego bezpieczne.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Agomelatine G.L. Pharma

Jesli pacjent przyjat wieksza niz zalecana dawke leku Agomelatine G.L. Pharma lub jesli dziecko
polknelo lek przez przypadek, nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Doswiadczenie dotyczace przedawkowania leku Agomelatine G.L. Pharma jest ograniczone, ale
zglaszane objawy obejmujg b6l w gdrnej czesci zotadka, sennos¢, zmeczenie, pobudzenie, Iek,
napiecie, zawroty gtowy, sinice lub zte samopoczucie.

Pominiecie przyjecia leku Agomelatine G.L. Pharma
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki. Nalezy zazy¢ nastgpna
dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Agomelatine G.L. Pharma

Przed przerwaniem stosowania leku Agomelatine G.L. Pharma, nalezy oméwic¢ to z lekarzem.

Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie leku Agomelatine G.L. Pharma jest za mocne lub za stabe, nalezy
skonsultowac to z lekarzem lub farmaceuta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych ma przebieg tagodny lub umiarkowany. Dziatania niepozadane
wystepuja zwykle w ciagu pierwszych dwdéch tygodni leczenia i s3 zazwyczaj przemijajace.

Wystepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 oséb): bdl glowy.

Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 oséb): zawroty glowy, senno$¢, trudnosci w
zasypianiu (bezsenno$¢), nudnosci, biegunka, zaparcie, bol brzucha, bél plecéw, zmeczenie, lek,
nietypowe sny, zwickszona aktywnos$¢ enzyméw watrobowych we krwi, wymioty, zwiekszenie
masy ciata.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oséb): migrena, uczucie ktucia i
mrowienia w palcach rak i nég (parestezje), zamglone widzenie, zesp6t niespokojnych nog
(zaburzenie, ktére charakteryzuje si¢ niekontrolowanym przymusem poruszania nogami),
dzwonienie w uszach, nadmierne pocenie, wyprysk, swedzenie, pokrzywka, pobudzenie,
drazliwos¢, niepokdj, agresywne zachowanie, koszmary senne, mania lub hipomania (patrz takze
,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci” w punkcie 2), mysli samobdjcze lub zachowania samobdjcze,
stan splatania, zmniejszenie masy ciata.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 oséb): powazne wykwity skérne (wysypka o
charakterze rumienia), obrzek twarzy i obrzek naczynioruchowy (obrzgk twarzy, warg, jezyka i
(lub) gardta, co moze powodowa¢ trudnos$ci z oddychaniem lub potykaniem), zapalenie watroby,
zazo6tcenie skory lub biatkéwek oczu (z6ttaczka), niewydolnos¢ watroby*, omamy, niezdolnos¢ do
pozostawania w bezruchu (z powodu fizycznego i psychicznego niepokoju), niezdolno$¢ do
catkowitego oprdznienia pgcherza moczowego. * Zgloszono kilka przypadkéw zakonczonych
przeszczepem watroby lub zgonem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 2249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S.

Jak przechowywac lek Agomelatine G.L. Pharma

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.



Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Agomelatine G.L. Pharma

- Substancja czynna jest agomelatyna. Kazda tabletka powlekana zawiera agomelatyne z kwasem
cytrynowym, co odpowiada 25 mg agomelatyny.

- Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna krzemowana (celuloza mikrokrystaliczna i krzemionka

koloidalna bezwodna), mannitol, powidon 30, krzemionka koloidalna bezwodna, krospowidon (typ

A), sodu stearylofumaran, magnezu stearynian, kwas stearynowy 50.

Otoczka: hypromeloza 2910/5, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E 171), talk, zelaza tlenek z6tty (E

172)

Jak wyglada lek Agomelatine G.L. Pharma i co zawiera opakowanie

Lek Agomelatine G.L. Pharma to zétte, podtuzne, obustronnie wypukle tabletki powlekane, o dtugosci
9,00 mm i szerokos$ci 4,5 mm.

Lek Agomelatine G.L. Pharma dostepny jest w blistrach.
Opakowanie zawiera 28 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
G.L. Pharma GmbH
Schlofplatz 1

8502 Lannach

Austria

Wytworca

G.L. Pharma GmbH
Schlofplatz 1

8502 Lannach
Austria

MEDIS International a.s., vyrobni zavod Bolatice
Prumyslova 961/16

74723 Bolatice

Czechy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji oraz informacji o nazwach produktu
leczniczego w innych krajach czionkowskich EOG nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z 0.0.

ul. Sienna 75

00-833 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro@gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



