ADAMED

Wazne informacje — nie wyrzucac!

Agomelatine Adamed

Agomelatyna
w leczeniu duzych epizodow depresyjnych u dorostych
Broszura dla pacjenta

Agomelatyna jest lekiem przeciwdepresyjnym, ktory moze pomoc Panu/Pani w leczeniu
depres;ji.

Aby uzyskac jak najlepsze efekty leczenia, nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza
dotyczacymi przyjmowania agomelatyny (dawka, czas trwania leczenia, ustalenie terminow
wizyt kontrolnych, badania krwi).

Zalecenia pozwalajace unikna¢ dzialan niepozadanych dotyczacych watroby

Agomelatyna moze powodowaé dzialania niepozadane, w tym zmiany czynnosci
watroby.

Niniejszy przewodnik zawiera zalecenia dotyczace:

- unikania dzialan niepozadanych ze strony watroby

- postepowania w przypadku wystapienia tego typu dzialan niepozadanych
w trakcie leczenia agomelatyna

Nalezy poprosi¢ lekarza o udzielenie dalszych informacji. Bardziej szczegotowe informacje

mozna znalez¢ w ulotce dotaczonej do opakowania agomelatyny.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu: Adamed
Pharma S.A. Ul. M. Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosnow, Pienkow, Tel. (22) 732 77 07, Fax:
+48 22 732 77 61, e-mail: pv@adamed.com. Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Co nalezy zrobi¢ przed przyjeciem leku Agomelatine Adamed: Nalezy poinformowaé
lekarza, jeSli pacjent wie, Ze ma problemy z watroba: w takiej sytuacji nie nalezy
przyjmowac agomelatyny.




Moga takze wystepowa¢ inne przyczyny, dla ktorych agomelatyna moze nie by¢ dla
Pana/Pani odpowiednia.

Nalezy zwrocic si¢ do lekarza po porade w nastepujacych sytuacjach:

- Jesli kiedykolwiek mial/a Pan/Pani problemy z watrobg

- Jesli jest Pan/Pani otyly/a lub ma nadwage

- Jesli ma Pan/Pani cukrzyce

- Jesli pije Pan/Pani alkohol

- Jesli przyjmuje Pan/Pani inne leki (w przypadku niektorych wiadomo, ze
wplywaja na watrobg)

Co nalezy zrobié. aby uniknaé probleméw z watroba w trakcie leczenia
==>Nalezy wykonywac¢ regularne badania krwi

Dlaczego?
Przed rozpoczeciem leczenia lekarz sprawdzi, czy Pana/Pani watroba dziala prawidlowo

wykonujac badania krwi. Wyniki tych badan dostarcza mu informacji na temat czynnosci
watroby oraz pozwola ustali¢, czy agomelatyna jest dla Pana/Pani odpowiednia.

W trakcie leczenia agomelatyng u niektorych pacjentdow moze wystapi¢ wzrost aktywnosci
enzymow watrobowych we krwi. Aktywno$¢ tych enzyméw watrobowych wskazuje, czy
watroba dziata prawidtowo, przy czym sg to wazne informacje dla lekarza monitorujgcego
leczenie.

Kiedy?
Przed rozpoczeciem |Po okoto 3 Po okoto 6 Po okoto 3 Po okoto 6
leczenia i po tygodniach  |tygodniach  |miesigcach miesigcach
zwiekszeniu dawki

Badania |¥ v v v v

krwi

Jesli lekarz zwigkszy dawke do 50 mg, badania trzeba powtdrzy¢.
Nalezy pamigtac o przyniesieniu tej karty do lekarza.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza w przypadku, gdy w trakcie leczenia pacjent dowie
si¢ 0 zwigkszeniu aktywnos$ci enzymow watrobowych we krwi.

Nalezy zwraca¢ uwage na przedmiotowe objawy probleméw z watrobg

Wystapienie ktoregokolwiek z ponizszych objawdéw moze oznaczaé, ze Pana/Pani watroba nie

dziata prawidtowo:

- zazOtcenie skory/oczu

- ciemne zabarwienie moczu

- jasne zabarwienie stolca

- bol w prawej gornej stronie brzucha

- nietypowe zmeczenie (zwlaszcza w powigzaniu z wymienionymi powyzej
objawami)

==> Nalezy niezwltocznie zglosi¢ si¢ do lekarza, ktéry moze zaleci¢ odstawienie
agomelatyny.




KARTA PLANOWANYCH BADAN KRWI

PAMIETAIJ
W trakcie leczenia agomelatyng wazne jest wykonywanie regularnych badan krwi. Ponizsza tabela
pomoze pamigtac o terminach badan krwi.

Data

Agomelatyna 25 mg — rozpoczecie leczenia

Badanie poziomu enzyméw watrobowych we krwi

1. badanie (w momencie rozpoczecia
leczenia)

2. badanie (po okoto 3 tygodniach)

3. badanie (po okoto 6 tygodniach)

4. badanie (po okoto 3 miesigcach)

5. badanie (po okoto 6 miesigcach)

Data

Zwickszenie dawki do 50 mg

Badanie poziomu enzymow watrobowych we krwi

1. badanie (w momencie rozpoczgcia
leczenia)

2. badanie (po okoto 3 tygodniach)

3. badanie (po okoto 6 tygodniach)

4. badanie (po okoto 3 miesigcach)

5. badanie (po okoto 6 miesigcach)

Lekarz zdecyduje, czy nalezy wykona¢ kolejne badania.

Nalezy pamigtac o przyniesieniu tej karty na wizyte u lekarza.



