Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Agomelatyna Eqgis 25mg * 28tabl.powl.

Cena: 61,74 zt

Opis produktu

Agomelatyna Egis, 25 mg, tabletki powlekane

Agomelatinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maoc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Agomelatyna Egis i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Agomelatyna Egis
3. Jak przyjmowac lek Agomelatyna Egis

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Agomelatyna Egis

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Agomelatyna Egis i w jakim celu sie go stosuje
Lek Agomelatyna Egis zawiera aktywny sktadnik agomelatyne. Nalezy do grupy lekdw

przeciwdepresyjnych. Lek zostat przepisany w celu leczenia depresji.

Agomelatyna Egis jest stosowana u dorostych.

Depresja jest przewlektym zaburzeniem nastroju, ktére wptywa na codzienne zycie. Objawy depres;i
sg odmienne u réznych osdéb, ale czesto obejmujg gteboki smutek, poczucie braku wartosci, utrate
zainteresowania ulubionymi czynnosciami, zaburzenia snu, uczucie spowolnienia, leku, zmiany masy
clatfa.

Spodziewane korzysci ze stosowania leku Agomelatyna Egis to zmniejszenie nasilenia i stopniowe
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ustepowanie objawdéw zwigzanych z depresja.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Agomelatyna Egis
Kiedy nie stosowac leku Agomelatyna Egis:

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

- jesli watroba pacjenta nie pracuje prawidtowo (zaburzenia czynnosci watroby);

- jesli pacjent przyjmuje fluwoksamine (inny lek stosowany w leczeniu depresji) lub
cyprofloksacyne (antybiotyk).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem.

Stosowanie leku Agomelatyna Egis u pacjenta moze by¢ nieodpowiednie z kilku przyczyn:

- jesli pacjent zazywa leki 0 znanym dziataniu na watrobe. Nalezy poradzic¢ sie lekarza, ktorych
lekéw to dotyczy;

- jesli pacjent jest otyty lub ma nadwage, powinien poradzic¢ sie lekarza;

- jesli pacjent ma cukrzyce, powinien poradzic¢ sie lekarza;

- jesli przed leczeniem pacjent ma zwiekszong aktywnos¢ enzymow watrobowych, lekarz
zadecyduje, czy lek Agomelatyna Egis jest dla niego odpowiedni;

- jesli pacjent ma chorobe afektywng dwubiegunowag, wystgpity lub rozwijajg sie u niego objawy
manii (nadmierne pobudzenie i rozemocjonowanie), nalezy porozmawiac z lekarzem przed
rozpoczeciem stosowania tego leku lub przed jego kontynuowaniem (patrz takze punkt 4
,Mozliwe dziatania niepozadane”);

- jesli pacjent wykazuje otepienie, lekarz indywidualnie oceni, czy lek Agomelatyna Egis jest dla
pacjenta odpowiedni.

Podczas leczenia lekiem Agomelatyna Egis:

Co nalezy zrobi¢, aby unikng¢ powaznych zaburzen czynnosci watroby

- Przed rozpoczeciem leczenia lekarz powinien sprawdzi¢, czy watroba pacjenta prawidtowo
pracuje. U niektorych pacjentéw, podczas leczenia lekiem Agomelatyna Egis, moze zwiekszy¢
sie aktywnos¢ enzymow watrobowych we krwi. Z tego wzgledu nalezy wykonywac badania
kontrolne zgodnie z kalendarzem.

Na podstawie tych badan lekarz zadecyduje, czy pacjent powinien otrzymac lek lub
kontynuowaé stosowanie leku Agomelatyna Egis (patrz takze ,Jak przyjmowac lek
Agomelatyna Egis” w punkcie 3).

Uwaga na objawys nieprawidtowej pracywatroby

- Jesli pacjent zaobserwuje ktérykolwiek z nastepujgcych objawéw zaburzenia czynnosci
watroby: nietypowo ciemny mocz, jasno zabarwiony kat, zazotcenie skory lub oczu, bol w
prawej gérnej czesci brzucha, nietypowe zmeczenie (zwtaszcza zwigzane z innymi

objawami wymienionymi powyzej), nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ sie po porade do lekarza,

ktéry moze zaleci¢ przerwanie przyjmowania leku Agomelatyna Egis.

Dziatanie leku Agomelatyna Egis nie jest udokumentowane u pacjentow w wieku 75 lat i starszych. Z
tego wzgledu lek Agomelatyna Egis nie powinien by¢ stosowany u tych pacjentow.

Mysli o0 samobdjstwie I nasilenie depresji

Jesli pacjent ma depresje, moze czasami mie¢ mysli o samookaleczeniu lub o samobdjstwie. Mogg
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sie

one nasili¢ na poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz wszystkie te leki zaczynajg
dziata¢ dopiero po pewnym czasie, zwykle po okoto dwdch tygodniach, a czasem pdznie.

Jest bardziej prawdopodobne, ze pacjent ma takie mysli:

- jesli wezesnie) miat juz mysli o samobdjstwie lub samookaleczeniu;

- jesli pacjent jest mtodym dorostym. Badania kliniczne wykazaty zwiekszone ryzyko zachowan
samobdjczych u mtodych dorostych (w wieku ponizej 25 lat) z zaburzeniami psychicznymi, ktérzy
byli leczeni lekiem przeciwdepresyjnym.

Jesli pacjent ma mysli o samookaleczeniu lub o samobgjstwie, powinien natychmiast skontaktowac
sie

z lekarzem lub udac¢ do szpitala.

Moze by¢ pomocne powiedzenie krewnemu lub przyjacielowi, ze pacjent cierpi na depresje

| poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze ich poprosic¢ o informowanie go, gdy
zauwazg, ze depresja sie nasilita lub jesli martwig ich zmiany w zachowaniu pacjenta.

Dzieci | mtodziez

Lek Agomelatyna Egis nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy (ponizej 18 lat).
Agomelatyna Egis a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Pacjent nie powinien przyjmowac produktu Agomelatyna Egis razem z niektérymi lekami (patrz takze
,Kiedy nie stosowac leku Agomelatyna Egis” w punkcie 2): fluwoksamina (inny lek stosowany

w leczeniu depresji), cyprofloksacyna (antybiotyk) mogg zmienia¢ ilos¢ agomelatyny we krwi.
Nalezy pamietac, by powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje jeden z nastepujgcych lekow:
propranolol (beta-adrenolityk stosowany w leczeniu nadcisnienia), enoksacyne (antybiotyk).

Nalezy pamietac, by powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent pali wiecej niz 15 papieroséw dziennie.
Agomelatyna Egis z alkoholem

Nie zaleca sie picia alkoholu podczas leczenia lekiemm Agomelatyna Egis.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Karmienie piersig nalezy przerwac, gdy przyjmuje sie lek Agomelatyna Egis.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

U pacjenta mogg wystagpi¢ zawroty gtowy lub sennos¢, co moze wptywac na zdolnos¢ prowadzenia
pojazddw lub obstugiwania maszyn. Przed przystgpieniem do prowadzenia pojazdu lub do
obstugiwania maszyn nalezy upewnic sie, ze reakcje sg prawidtowe.

Lek Agomelatyna Egis zawiera laktoze

Jezeli pacjent byt poinformowany przez lekarza, ze wystepuje u niego nietolerancja niektérych
cukrow, powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek Agomelatyna Egis zawiera sod

Lek Agomelatyna Egis zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, co znaczy, ze lek uznaje
sie za ,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Agomelatyna Egis
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Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecang dawka leku Agomelatyna Egis jest jedna tabletka (25 mg) wieczorem przed snem.

W niektorych przypadkach lekarz moze przepisaé wiekszg dawke (50 mq), to jest dwie tabletki
przyjmowane jednoczesnie, przed snem.

Sposéb podawania

Lek Agomelatyna Egis jest przeznaczony do stosowania doustnego. Nalezy potkngc¢ tabletke,
popijajac wodg. Lek Agomelatyna Egis moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez pokarmu.

Czas trwania leczenia

Lek Agomelatyna Egis zaczyna dziata¢ na objawy depresji u wiekszosci pacjentéw z depresjg w ciggu
dwach tygodni od rozpoczecia leczenia.

Depresje nalezy leczy¢ wystarczajgco dtugo, przynajmniej przez 6 miesiecy, aby upewnic sie, ze
objawy ustgpity. Lekarz moze zaleci¢ kontynuowanie stosowania leku Agomelatyna Egis, nawet gdy
pacjent czuje sie lepigj, aby zapobiec nawrotowi depresji.

Jesli pacjent ma problemy z nerkami, lekarz dokona indywidualnej oceny, czy zazywanie leku
Agomelatyna Egis jest dla pacjenta bezpieczne.

Kontrolowanie czynnosci watroby (patrz takze punkt 2)

Aby sprawdzi¢, czy watroba pacjenta prawidtowo pracuje, lekarz zaleci wykonanie badan
laboratoryjnych przed rozpoczeciem leczenia, a nastepnie co pewien czas podczas terapii, zwykle po 3
tygodniach, 6 tygodniach, 12 tygodniach i 24 tygodniach. Jesli lekarz zwiekszy dawke do 50 mg,
nalezy przeprowadzi¢ badania laboratoryjne na poczatku stosowania tej dawki, a nastepnie okresowo
podczas leczenia, zwykle po 3 tygodniach, 6 tygodniach, 12 tygodniach i 24 tygodniach. Jesli lekarz
uzna to za konieczne, zaleci tez pozniejsze badania. Nie wolno stosowac leku Agomelatyna Egis, jesli
watroba pacjenta nie pracuje prawidtowo.

Jak zmienic¢ leczenie z leku przeciwdepresyjnego z grupy SSRI/SNRI na lek Agomelatyna Egis?

Jesli lekarz zamienia lek przeciwdepresyjny 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 Agomelatyna Egis, doradzi pacjentowi, jak nalezy przerwac stosowanie poprzedniego leku, gdy
rozpocznie sie przyjmowanie leku Agomelatyna Egis.

Przez kilka tygodni u pacjenta moga wystepowac objawy odstawienia zwigzane z zaprzestaniem
stosowania poprzedniego leku, nawet jesli jego dawke zmniejsza sie stopniowo.

Objawy odstawienia to: zawroty gtowy, uczucie zdretwienia, zaburzenia snu, pobudzenie lub lek, bole
gtowy, nudnosci, wymioty i drzenie. Objawy te sg zwykle tagodne lub umiarkowane i przemijaja
samoistnie w ciggu kilku dni.

Jesli podczas zmniejszania dawki poprzednio stosowanego leku rozpoczyna sie przyjmowanie leku
Agomelatyna Egis, nie nalezy myli¢ mozliwych objawdw odstawienia z brakiem wczesnego dziatania
leku Agomelatyna Egis.

Nalezy omoéwic z lekarzem najlepszy sposéb przerwania stosowania poprzedniego leku
przeciwdepresyjnego podczas rozpoczynania terapii lekiem Agomelatyna Egis.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Agomelatyna Egis

Jesli pacjent zazyt wiekszg ilos¢ leku Agomelatyna Egis niz powinien lub jesli na przyktad dziecko
przypadkowo przyjeto lek, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Doswiadczenie dotyczgce przedawkowania leku Agomelatyna Egis jest ograniczone. Do zgtaszanych
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objawow nalezy bél w gornej czesci zotgdka, sennos¢, zmeczenie, pobudzenie, lek, napiecie, zawroty
gtowy, zasinienie lub zte samopoczucie.

Pominiecie przyjecia leku Agomelatyna Egis

Nie nalezy przyjmowac podwadjnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy zazy¢
nastepng dawke o zwyktej porze.

Kalendarz nadrukowany na blistrze zawierajgcym tabletki pomoze zapamietag, kiedy ostatnio pacjent
przyjat tabletke leku Agomelatyna Egis.

Przerwanie przyjmowania leku Agomelatyna Egis

Nie nalezy przerywac stosowania leku bez zalecenia lekarza, nawet w przypadku poprawy
samopoczucia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystagpia.
Wiekszos¢ dziatan niepozgdanych jest tagodna lub umiarkowana. Dziatania niepozadane wystepujg
zwykle w ciggu dwoch pierwszych tygodni leczenia | sg zazwyczaj przemijajgce.

Dziatania niepozgdane to:

- bardzo czeste dziatania niepozgdane (moga wystagpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw): bél glowy.

- czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentdw): zawroty gtowy,
sennosgé, trudnosci w zasypianiu (bezsennos$¢), nudnosci, biegunka, zaparcie, bdl brzucha, bél
plecow, zmeczenie, lek, nietypowe sny, zwiekszona aktywnos¢ enzymow watrobowych we krwi,
wymioty, zwiekszenie masy ciata.

- niezbyt czeste dziatania niepozgdane (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentéw):
migrena, uczucie ktucia i mrowienia w palcach rgk i ndg (parestezje), zamazane widzenie, zesp6t
niespokojnych ndg (niekontrolowany przymus poruszania nogami), dzwonienie w uszach,

nadmierne pocenie, wyprysk, swedzenie, pokrzywka, pobudzenie, drazliwos¢, niepokd),

agresywne zachowanie, koszmary senne, mania lub hipomania (patrz takze ,Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci” w punkcie 2), mysli samobdjcze lub zachowania samobdjcze, splatanie

(dezorientacja), zmniejszenie masy ciata.

- rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 pacjentdéw): powazne
wykwity skérne (wysypka o charakterze rumienia), obrzek twarzy (opuchlizna) i obrzek
naczynioruchowy (obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, co moze powodowac trudnosci

z oddychaniem lub potykaniem), zapalenie watroby, zazdétcenie skéry lub biatkdwek oczu

(z6ttaczka), niewydolnosé watroby*, omamy, niezdolno$¢ do pozostawania w bezruchu

(z powodu fizycznego i psychicznego niepokoju), niezdolno$é do catkowitego opréznienia

pecherza moczowego.

* Zgtoszono kilka przypadkéw zakonczonych przeszczepieniem watroby lub zgonem.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Agomelatyna Egis

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym

I blistrze. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania tego leku.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Agomelatyna Egis

- Substancjg czynng leku jest agomelatyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg
agomelatyny.

- Pozostate sktadniki to:

* laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K 30, karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A), kwas stearynowy, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna;
hypromeloza, glicerol, makrogol 6000, zelaza tlenek zoétty (E 172) i tytanu dwutlenek (E 171).
- tusz: szelak, glikol propylenowy, amonowy wodorotlenek stezony i indygotyna, lak (E 132).
Jak wyglada lek Agomelatyna Egis i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane (tabletki) 25 mg leku Agomelatyna Egis sg ksztattu owalnego,
pomaranczowozotte z niebieskim nadrukiem logo firmy po jednej stronie.

Tabletki powlekane 25 mg leku Agomelatyna Egis sg dostepne w opakowaniach (blistrach)
kalendarzowych. Opakowania kalendarzowe zawierajg 28, 56, 84, 98 lub 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Egis Pharmaceuticals PLC

Kereszturi Ut 30-38
1106 Budapeszt
Wegry

Wytwaorca
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Les Laboratoires Servier Industrie

905, route de Saran

45520 Gidy

Francja

Servier Ireland Industries Ltd

Moneylands - Gorey Road, Arklow, Co. Wicklow

Irlandia

ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.

ul. Annopol 6B

03-236 Warszawa

Laboratorios Servier, S.L.

Avda. de los Madrofos, 33

28043 Madryt

Hiszpania

W celu uzyskania szczegodtowych informacji nalezy zwrdécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

EGIS Polska Sp. z 0.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45D

02-146 Warszawa

Tel: +48 22 417 92 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Dania Agomelatine Anpharm

Finlandia Agomelatine Anpharm 25 mg

Francja Agomelatine Biogaran 25 mg comprimé pelliculé

Niemcy Agomelatin Anpharm 25 mg Filmtabletten

Grecja Agomelatine Biogaran 25 mg Erukaluppeva pe AemTo vuevio dlokia
Wegry Agomelatin Anpharm 25 mg filmtabletta

totwa Agomelatine Anpharm 25 mg apvalkotas tabletes

Litwa Agomelatine Anpharm 25 mg plévele dengtos tabletés

Polska Agomelatyna Egis

Stowacja Agomelatin Anpharm 25 mg filmom obalené tablety

Stowenia Agomelatin Biogaran 25 mg filmsko oblozene tablete

Szwecja Agomelatine Anpharm

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 31.03.2021

Inne zrédta informacii

Doktadne informacje na temat tego produktu leczniczego mozna znalez¢ na stronie internetowej
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobdjczych
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