Istotne informacje — Nie wyrzucaj!

Agomelatyna

w leczeniu duzych epizodéw depresyjnych u dorostych

Broszura dla pacjenta



Informacje dotyczace leku

Agomelatyna jest lekiem przeciwdepresyjnym, ktéry pomoze w leczeniu Twojej depresji.
Aby jak najlepiej wykorzystac¢ potencjat leku, nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami
lekarza, jak przyjmowac agomelatyne (dawka, czas leczenia, wizyty kontrolne, badania
krwi).

Zalecenia dotyczace unikniecia dzialan niepozadanych ze strony watroby

Agomelatyna moze powodowa¢é dzialania niepozadane, ktére moga obejmowaé zmiany
w czynnosci watroby.

Niniejsza broszura dostarczy informacji:
¢ jak unikna¢ dzialan niepozadanych dotyczacych watroby
¢ co nalezy zrobi¢, jesli podczas stosowania agomelatyny wystapia dzialania
niepozadane dotyczace watroby

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania dodatkowych informac;ji.
Szczegdtowe informacje znajduja si¢ rowniez w ulotce dla pacjenta dotagczonej do
opakowania leku, ktéra nalezy przeczytac.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzialania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego:

G.L. Pharma GmbH Sp. z 0.0. Oddzial w Polsce

ul. Sienna 75;

00-833 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

Fax: 022/ 636 50 76

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

Przed rozpoczeciem stosowania Agomelatyny

Nalezy poinformowac lekarza jesli wystepuja u Ciebie zaburzenia czynnoS$ci watroby —
w takim przypadku nie nalezy stosowa¢ agomelatyny.

Moga istnie¢ rowniez inne powody, dla ktérych agomelatyna moze nie by¢ odpowiednim
lekiem dla Ciebie.



Nalezy zasiegna¢ porady lekarza:

jesli kiedykolwiek wystepowaty zaburzenia czynnosci watroby
jesli jestes otyty lub masz nadwage

jesli wystepuje cukrzyca

jesli spozywasz alkohol

jesli przyjmujesz inne leki (ktére moga wptywac na watrobe)

Co nalezy robi¢, aby uniknac¢ zaburzen czynnosci watroby podczas trwania
leczenia

» Nalezy regularnie wykonywa¢ badania krwi

Dlaczego?

Przed rozpoczeciem leczenia, wykonujac badania krwi, lekarz sprawdzi, czy Twoja watroba
pracuje prawidlowo. Wyniki badan wykaza jak dziala watroba i czy mozesz przyjmowac
agomelatyne. Podczas leczenia z zastosowaniem agomelatyny, u niektérych pacjentéw moze
zwiekszy¢ si¢ aktywno$¢ enzyméw watrobowych we krwi. Aktywnos$¢ enzymow
watrobowych wskazuje, czy watroba pracuje prawidtowo 1 jest wazng wskazoéwka dla lekarza
nadzorujacego leczenie.

Kiedy?
Przed Po okolo 3 Po okolo 6 Po okoto 3 Po okolo 6
rozpoczeciem | tygodniach tygodniach miesigcach miesigcach
leczenia lub
przy
zwiekszaniu
dawki
Badaqle v v v v v
krwi

Jesli lekarz zwiekszy dawke do 50 mg, nalezy powtorzy¢ badania.
Pamietaj, aby zabrac ze soba te karte do lekarza.

Nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza, jesli okaze si¢, ze podczas leczenia zwigkszajg si¢
stezenia enzymOw watrobowych.



Nalezy zachowaé czujno$¢é odnosnie objawow sugerujacych nieprawidlowa prace
watroby

Jesli zaobserwujesz u siebie ktérykolwiek z ponizszych objawéw, moze to sugerowac, ze
Twoja watroba nie pracuje prawidlowo:
e zazblcenie skéry lub oczu
ciemna barwa moczu
jasna barwa stolca
b6l w prawej gérnej czesci brzucha
niewyjasnione zme¢czenie (szczegdlnie w powigzaniu z innymi objawami
wymienionymi powyzej)

» Nalezy niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza, ktory moze zaleci¢ przerwanie
stosowania agomelatyny.



WYZNACZONE TERMINY BADANIA KRWI

ZAPAMIETAJ
Podczas stosowania agomelatyny, regularne wykonywanie badan krwi jest bardzo wazne.
Ponizsza tabela pomoze Ci pamigtac o terminach badan krwi.

Data
Agomelatyna 25 mg — rozpoczgcie leczenia
Badania aktywnos$ci enzymdéw watrobowych
we krwi
1. badanie (przy rozpoczeciu 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

Zwicgkszenie dawki do 50 mg

Badania aktywnos$ci enzymdéw watrobowych
we krwi

1.

badanie (przy rozpoczegciu)

badanie (po okoto 3 tygodniach)

badanie (po okoto 6 tygodniach)

badanie (po okoto 3 miesigcach)

Al el I

badanie (po okoto 6 miesigcach)

Lekarz zadecyduje, czy konieczne s3 dalsze badania.

Pamietaj, aby zabrac ze soba te karte do lekarza.




