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Piibalova informace: informace pro pacienta

Agomelatin +pharma 25 mg potahované tablety
agomelatinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek

uzivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lIékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsdn vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je piipravek Agomelatin +pharma a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Agomelatin +pharma uzivat
3. Jak se pripravek Agomelatin +pharma uziva
4. Mozné nezadouci ucinky
5 Jak ptipravek Agomelatin +pharma uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace
1. Co je pripravek Agomelatin +pharma a k ¢emu se pouziva

Agomelatin +pharma obsahuje 1é€¢ivou latku agomelatin. Agomelatin patii do skupiny 1€k
nazyvanych antidepresiva a byl Vam predepsan k 1écb¢é deprese.

Agomelatin +pharma se pouziva u dospélych.

Deprese je nepietrzita porucha nalady, ktera zasahuje do kazdodenniho zivota. Piiznaky deprese se u
jednotlivych lidi 1isi, ale ¢asto mezi n€ patii hluboky smutek, pocit bezcennosti, ztrata zajmu o
oblibené ¢innosti, poruchy spanku, pocit vlastni zpomalenosti, pocity Uzkosti, zmény télesné
hmotnosti.

Mezi ocekavané vyhody pfipravku Agomelatin +pharma patii zmirnéni a postupné odstranéni
ptiznakt souvisejici s vasi depresi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Agomelatin +pharm uzivat

Neuzivejte pripravek Agomelatin +pharma
- jestliZe jste alergicky(a) na agomelatin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).
- jestliZe VaSe jatra spravné nepracuji (porucha funkce jater).
- jestlize uzivate fluvoxamin (jiny pripravek pouzivany k 1é¢b¢ deprese) nebo
ciprofloxacin (antibiotikum).



Upozornéni a opatieni

Mohou existovat urcité divody, kviili kterym pro Vas ptipravek Agomelatin +pharma nemusi byt
vhodny:

Jestlize uzivate 1éky, o nichz je zndmo, Ze ovliviiuji jatra. Porad’te se se svym lékafem, o
které 1éky se jedna.

Jestlize jste obézni nebo mate nadvahu, porad’te se se svym lékarem.

Jestlize jste diabetik/diabeticka (mate cukrovku), poradte se se svym lékatem.

Jestlize mate zvySené hladiny jaternich enzymi pted 1éCbou, 1ékat rozhodne, zda je
ptipravek Agomelatin +pharma pro Vas vhodny.

Jestlize mate bipolarni poruchu, jestlize jste prodélal(a) nebo se u Vés rozvinou manické
ptiznaky (obdobi neobvykle vysoké podrazdénosti a rozruseni), porad’te se se svym lékatem
drive, nez za¢nete uzivat tento pripravek, nebo diive, nez budete pokracovat v jeho uzivani
(viz také ,,Mozné nezadouct ucinky* v bod¢ 4).

Jestlize trpite demenci, 1€kat individualn€ zhodnoti, zda je vhodné, abyste ptipravek
Agomelatin +pharma uzival(a).

Béhem [éCby ptipravkem Agomelatin +pharma:

Co délat, aby se zabranilo moZnym zdavaZnym jaternim problémim

Lékat by mél pred zahajenim 1é¢by zkontrolovat, zda Vase jatra spravné pracuji. Nekteti
pacienti mohou mit béhem 1é¢by pripravkem Agomelatin +pharma zvySené hladiny
jaternich enzyma v krvi. Proto dalsi kontrolni testy maji byt provedeny v nésledujicich
casovych rozmezich:

Pied zahajenim | Asiza Asi za Asi za Asi za
1é€by nebo 3 tydny 6 tydnt | 12 tydnt | 24 tydnt
pti zvyseni davky
Krevni testy v v v v v

Na zakladé vyhodnoceni téchto testl 1ékar rozhodne, zda byste mél(a) pripravek
Agomelatin +pharma dostat nebo pokracovat v jeho uzivani (viz také ,,Jak se ptipravek
Agomelatin +pharma uziva“ v bod¢ 3).

Budte pozorny(d) k projeviim nebo priznakim, Ze Vase jatra nepracuji spravné

- JestliZe pozorujete nékteré z téchto projevi a piiznaki problému s jatry:
neobvykle tmavé zbarveni moci, svétlé zbarveni stolice, zeZloutnuti kiize/o¢i, bolest
v pravé horni ¢asti bricha, neobvykla inava (zejména spolecné s ostatnimi vySe
uvedenymi priznaky), vyhledejte okamzité 1ékare, ktery Vam miiZe poradit, abyste
pripravek Agomelatin +pharma piestal(a) uzivat.

Uginek pipravku Agomelatin +pharma nebyl prokazan u pacientil ve véku 75 let a starsich. Proto
by tito pacienti neméli piipravek Agomelatin +pharma uZzivat.

Myslenky na sebevraZdu a zhorSeni deprese
JestliZe trpite depresi, mtizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazdé. Tyto
myslenky se mohou projevit Castéji v dob¢, kdy poprvé zalinate uzivat antidepresiva. Trva
totiz urcitou dobu, nez tyto ptipravky zac¢nou pisobit, obvykle pfiblizné dva tydny, ale n¢kdy i

déle.
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- jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.



- jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na zvysen¢ riziko
sebevrazedného chovani u mladych dospélych (mladsich 25 let) s psychiatrickym
onemocnénim, kteti byli 1é¢eni antidepresivy.
Pokud se u Vs kdykoliv vyskytnou myslenky na sebepoSkozeni nebo sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého 1ékare nebo jdéte do nejblizs§i nemocnice.
Mozna bude uzite¢né, kdyz feknete ptibuznému nebo blizkému pfiteli, Ze mate deprese a pozadate
ho, aby si precetl tuto ptibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a) pozadat, aby Vam tekli,
pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese zhorSuje nebo budou-li znepokojeni zménami ve
Vasem chovani.

Déti a dospivajici
Ptipravek Agomelatin +pharma neni urcen k 1é¢b¢ déti a dospivajicich (do 18 let).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Agomelatin +pharma
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte ptipravek Agomelatin +pharma dohromady s urcitymi léky (viz také ,,Neuzivejte
pripravek Agomelatin +pharma“ v bod¢ 2): fluvoxamin (jiny ptipravek uzivany k 1é¢bé deprese),
ciprofloxacin (antibiotikum) mohou ménit o¢ekavanou davku agomelatinu ve Vasi krvi.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate n¢ktery z nasledujicich 1ékti: propranolol (betablokator
pouzivany k 1é¢bé vysokého tlaku), enoxacin (antibiotikum) a pokud koufite vice nez 15 cigaret
denné.

Pripravek Agomelatin +pharma a alkohol
Béhem 1écby pripravkem Agomelatin +pharma neni vhodné pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Kojeni

Porad’te se se svym lékatem, jestlize kojite nebo mate v umyslu kojit, protoze kojeni by mélo byt
ukonceno, pokud uzivate pripravek Agomelatin +pharma.

Porad’te se se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv ptipravek.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Muizete pocitovat zavraté nebo spavost, které by mohly ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Pied fizenim nebo obsluhou stroju se ujistéte, Ze jsou Vase reakce normalni.
Pripravek Agomelatin +pharma obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méne€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Agomelatin +pharma uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1¢katre nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku Agomelatin +pharma je jedna tableta (25 mg) pfed spanim. V nékterych



pripadech miize Vam lékar predepsat vyssi davku (50 mg), coz jsou dve tablety uzité najednou pied
spanim.

Ptipravek Agomelatin +pharma zac¢ina ptisobit na piiznaky deprese u vétsiny depresivnich lidi
b&hem dvou tydnd po zahajeni 1é¢by. Lékatr miize pokracovat s podavanim piipravku Agomelatin
+pharma, 1 kdyz se budete citit 1épe, aby se zabranilo navratu deprese.

Deprese by méla byt 1écena dostatecné dlouhou dobu, nejméné 6 mésicti, aby se zajistilo odeznéni
ptiznakd.

Neptestavejte uzivat svlij 1€k bez porady s 1€katem, i kdyz se citite 1épe.

Pripravek Agomelatin +pharma je uréen k podavani tsty. Tabletu spolknéte a zapijte vodou.
Ptipravek Agomelatin +pharma mtze byt uzivan s jidlem nebo bez jidla.

Jak prejit z antidepresiva (SSRI/SNRI) na pripravek Agomelatin +pharma?

Pokud Iékat zméni predchozi 1écbu antidepresivem ze skupiny SSRI nebo SNRI na ptipravek
Agomelatin +pharma, pouci Vas, jak mate ukoncit 1écbu ptedchozim lékem pfti zahajeni 1écby
ptripravkem Agomelatin +pharma.

Béhem nékolika tydnit miizete zaznamenat pfiznaky z vysazeni souvisejici s vysazenim pfedchoziho
piipravku, a to i v piipad¢, ze davka piedchoziho antidepresiva byla sniZovana postupné.

Mezi piiznaky z vysazeni patii: zavrat, mravenceni, poruchy spanku, neklid nebo uzkost, bolest
hlavy, nevolnost, zvraceni a tfes. Tyto U¢inky jsou obvykle lehké az stiedné t€zké a samy vymizi za
n¢kolik dnti.

Pokud je zahajena 1écba pripravkem Agomelatin +pharma pti postupném vysazovani davky
ptedchoziho 1éku, mozné ptiznaky z vysazeni se nemaji davat do souvislosti s nedostate¢nou
pocate¢ni ucinnosti piipravku Agomelatin +pharma.

Je zapotiebi, abyste s 1ékafem probral(a) nejlepsi zpisob, jak ukoncit 1écbu predchozim
antidepresivem pii zahajeni 1écby pfipravkem Agomelatin +pharma.

Sledovani funkce jater (viz také bod 2):

Lékar Vam provede laboratorni vySetieni, zda Vase jatra spravné pracuji, pred zahajenim 1écby a
potom pravidelné beéhem 1é¢by, obvykle po 3 tydnech, 6 tydnech, 12 tydnech a 24 tydnech.
Pokud Vam Iékat zvysi davku na 50 mg, bude zapotiebi provést laboratorni testy, a to pfi zmeéne
davky, a potom pravideln¢ béhem lécby, obvykle za 3 tydny, 6 tydnd, 12 tydnt a 24 tydni. Poté
budou vysetieni provadéna, pokud to 1ékat bude pokladat za nutné.

Nesmite uzivat piipravek Agomelatin +pharma, pokud nemate v pofadku jatra.

Pokud mate problémy s ledvinami, Iékai individualné zhodnoti, zda je pro Vas bezpecné piipravek
Agomelatin +pharma uzivat.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Agomelatin +pharma, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Agomelatin +pharma, nez jste mél(a), nebo pokud ptipravek uzilo
napiiklad ndhodné dité, ihned kontaktujte svého Iékare.

ZkuSenosti s piedavkovanim piipravkem Agomelatin +pharma jsou omezené, ale zaznamenané
ptiznaky zahrnuji bolest v horni ¢asti bficha, spavost, inavu, rozruseni, Gzkost, napéti, zavrat,
cyan6zu nebo malatnost.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Agomelatin +pharma
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pouze pokracujte dalsi
davkou v obvyklém Case.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Agomelatin +pharma
Neukoncujte 1é¢bu timto pfipravkem, aniz byste se poradil(a) se svym lékarem.
Pokud si myslite, Ze G€inek pripravku Agomelatin +pharma je prili$ silny nebo pfilis slaby,



porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se
uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou vétsinou lehké nebo stiedné teézké. VEtsinou se vyskytuji béhem prvnich
dvou tydnii 1écby a obvykle jsou pfechodné.

Mezi nezaddouci u€inky patii:

- Velmi casté nezadouci ti€inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi): bolest hlavy.

- Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 lidi): zavrat, ospalost (spavost), potiZe se
spanim (nespavost), nevolnost (pocit na zvraceni), prijem, zacpa, bolest bficha, bolest zad, inava,
uzkost, abnormalni sny, zvySené hladiny jaternich enzymil v krvi, zvraceni, zvySeni télesné hmotnost.
- Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi): migréna, mravenceni prsti na
rukou a nohou (parestézie), rozmazané vidéni, syndrom neklidnych nohou (porucha, ktera je
charakterizovana nekontrolovatelnym nutkanim pohybovat nohama), usni Selest (zvonéni v usich),
nadmérné poceni (hyperhidroza), ekzém, svédéni, koptivka, rozruseni, podrazdénost, neklid,
agresivni chovani, no¢ni mury, manie/hypomanie (viz také ,,Upozornéni a opatieni v bod¢ 2),
sebevrazedné myslenky nebo chovani, zmatenost, sniZeni télesné hmotnosti.

- Vzécné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi): zadvazna kozni vyrazka
(erytematozni vyrazka), otok obli¢eje a angioedém (otok obliceje, rtd, jazyka a/nebo hrdla, ktery
muze zpusobit obtize s dychanim nebo s polykanim), zanét jater (hepatitida), zZluté zabarveni klize
nebo o¢niho bélma (Zloutenka), selhdni jater*, halucinace, neschopnost zistat v klidu (kvtli
fyzickému i dusevnimu neklidu), nemoznost zcela vyprazdnit mocovy méchyi.

* Bylo hlaseno nekolik ptipadt, které vedly k transplantaci jater nebo k imrti.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Agomelatin +pharma uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti. Tento ptipravek
nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ive piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Agomelatin +pharma obsahuje

Lécivou latkou je agomelatinum. Jedna potahovana tableta obsahuje agomelatinum et acidum

citricum odpovidajici agomelatinum 25 mg.

- Dalsimi slozkami jadra jsou: koloidni bezvody oxid kfemicity, mikrokrystalicka celuldza,
mannitol, povidon 30, koloidni bezvody oxid kfemicity, krospovidon, natrium-stearyl-
fumarat, magnesium-stearat, kyselina stearova.

- Dalsimi slozkami potahové vrstvy jsou: hypromeldza, makrogol, oxid titanicity (E 171),
mastek, zluty oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Agomelatin +pharma vypada a co obsahuje toto baleni
Agomelatin +pharma 25 mg potahované tablety jsou Zluté, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety
o velikosti 9x4,5 mm.

Agomelatin +pharma 25 mg potahované tablety jsou dostupné v blistrech.
Baleni obsahuji 7, 10, 14, 20, 28, 30, 42, 56, 60, 84, 90, 98 nebo 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Rakousko

Vyrobce

MEDIS International a.s., vyrobni zdvod Bolatice, Primyslova 961/16, Bolatice, 747 23, Ceska
republika

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H., Hafnerstrasse 211, Graz, 8054, Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Agomelatin +pharma 25 mg potahované tablety
Nizozemsko Agomelatin Genericon 25 mg filmomhulde tabletten
Polsko Agomelatine +pharma 25 mg tabletki powlekane
Rakousko Agomelatin Genericon 25 mg Filmtabletten

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 9. 2018
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