Valdoxan 25 mg filmtabletta (agomelatin)

Jav.: Major depressziv epizddok kezelése feln6tteknél. Adagolds és alkalmazas: A javasolt napi adag 25 mg
szajon at, az esti lefekvéskor bevéve. Kéthetes kezelés utan — ha a tiinetek nem javulnak — a napi adag 50 mg-ra
novelhetd. Minden betegnél majfunkciods vizsgalatokat kell végezni: a kezelés megkezdése el6tt, majd id6ko-
zonként kb. 3, 6, 12 és 24 hét mulva, valamint ezt kdvet6en, amikor klinikailag indokolt. Az adag emelésekor a
majfunkcios vizsgalatokat Ujra el kell végezni, ugyanolyan id6kozénként, mint a kezelés kezdetekor. Dézis-
emelés el6tt mérlegelni kell a szérum transzaminaz-szintek (TA) emelkedésének fokozott kockazatat. Emelni
csak az elény/kockazat és a majfunkcio szigoru figyelembe vételével szabad. A betegeket legalabb 6 hénapon
keresztiil kell kezelni. Ellenjav.: tulérzékenység; karosodott majmikddés (azaz cirrhosis vagy aktiv
majbetegség); TA nagyobb, mint 3x a normalérték felsé hatara (NFH); er6s hatdsu CYP1A2-gatldk (pl. fluvoxa-
min, ciprofloxacin) egyidej(i alkalmazasa. Kiilonleges figyelmeztetések: majkarosodas, (hepatikus rizikofaktorok
mellett) majelégtelenség, 10x NFH-nal magasabb TA, mdjgyulladas, sargasag. A mdjfunkcié monitorozdsa:
Minden betegnél majfunkcios vizsgalatokat kell végezni. Minden betegnél, akinek a TA megemelkedik, a
majfunkcios vizsgalatot 48 6ran belll meg kell ismételni. A terapiat abba kell hagyni, ha a TA nagyobb,

mint 3x NFH, és egészen addig rendszeresen majfunkcids vizsgalatot kell végezni, amig az értékek vissza nem
térnek a normal szintre. Ha potencialisan majkarosodasra utald tiinetek jelennek meg, a kezelést azonnal abba
kell hagyni. El6vigyazatossag szlikséges: ha a TA mar a kezelés el6tt nagyobb, mint a NFH (de nem t6bb 3x NFH-
nal) ill. a majkarosodas kockazati faktorai esetén (pl. obesitas/tulsuly/nem alkoholos eredet(i zsirmaj, diabetes,
jelent@s alkoholfogyasztas, vagy olyan gydgyszerek szedése, amelyek fokozzak a majkarosodas kockazatat).

18 éves kor alatt, idGsebbeknél (>75 év), demencidban szenvedd id6seknél: nem alkalmazhatd. Bipoldris
betegség: koriiltekintSen kell alkalmazni (abba kell hagyni, ha a betegnél manias tiinetek jelentkeznek). Ongyil-
kossdq/ énqyilkossdqi gondolatok: szoros ellenérzés alatt. Laktdzt tartalmaz. Egyiittes alkalmazas: ellenjavallt:
erds CYP1A2-gatldk; nem ajdnlott: alkohol, CYP1A2 mérsékelt inhibitorai. Terhesség és szoptatas: ajanlatos
kerilni. Gépjarmlivezetés és gépek kezelése: szédilés és aluszékonysag gyakori, a betegek figyelmét fel kell
hivni, hogy legyenek korultekint6ek. Mellékhatasok: Gyakori: szorongas, fejfajas, szédilés, aluszékonysag,
almatlansag, migrén, émelygés, hasmenés, székrekedés, hasfajas, hanyds, emelkedett TA, fokozott verejté-
kezés, hatfajas, kimeriltség. Nem gyakori: Agitacio, irritacio, nyugtalansag, agresszid, rémalmok, szokatlan
almok, zavart allapot, paraesthesia, nyugtalan lab szindréma, homalyos latas, tinnitus, ekcéma, pruritus,
urticaria. Ritka: Mania/hipomania, hallucinacidk, hepatitis, emelkedett gamma-GT, emelkedett alkalikus
foszfataz, majelégtelenség, sargasag, erythemas bérkiltés, arcodéma és angioddéma, sulyndvekedés,
sulycsékkenés. Gyakorisdga nem ismert: dngyilkossagi gondolatok és magatartas. Tuladagolas’.
Farmakodindmias tulajdonsagok: melatonerg (MT;- és MT,-receptor) agonista, ill. 5-HT,c-receptor antagonista
hatasu. Reszinkronizalja a circadian ritmust a megszakitott circadian ritmusu allat-modellekben. A frontalis
agykéregben szelektiven fokozza a noradrenalin és dopamin felszabadulasat, és nincs hatassal az extracellularis
szerotonin-szintre. Kiszerelés: 28x. Alkalmazasi elGirds EMA-eng. szama: H-C-915-PSUSA-71-201502
(2015.11.19.) Kiadhatdsag: Il. csoport. Kizardlag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszerek (V). Kozfinanszirozas
alapjdul elfogadott ara: 10 631 Ft, EU90% 7/a3. jogcimen rendelés esetén a tdmogatas Gsszege: 9 072 Ft,
téritési dij: 1 559 Ft. Normativ 0% tamogatasi jogcimen rendelés esetén a téritési dij: 10 631 Ft. (Hatdlyos
2016.04.01-t8l). Révid alkalmazasi elSiras. “Alkalmazas el6tt tanulmanyozza a teljes alkalmazasi el8irast! Ez az
informacids anyag kizardlag gyogyszer, gyogydaszati segédeszkoz rendelésére, hasznalatdnak betanitasara és
forgalmazdsara jogosult egészségligyi szakemberek részére készult. Servier Hungaria Kft. 1062 Budapest, Vaci
ut 1-3. Tel: +36(1)238-7799, Fax: +36(1)238-7966, www.servier.hu (v10).
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