Délezité informacie - Nevyhadzujte!

Agomelatine G.L. Pharma 25 mg na liecbu epizod velkej
depresie u dospelych

Prirucka pre predpisujucich lekarov
Informadcia pre zdravotnickych pracovnikov

Odporucania tykajtce sa:

- Monitorovania funkcii pecene
- Interakcii so silnymi CYP1A2 inhibitormi

Precitajte si SUhrn charakteristickych vlastnosti lieku.
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Prehlad o agomelatine

Agomelatin bol v Eurdpe zaregistrovany vo februdri 2009 a od roku 2009 je dostupny na liecbu epizdd velkej
depresie u dospelych.

Agomelatin a riziko poskodenia pecene

Po uvedeni lieku na trh boli u pacientov liecenych agomelatinom hlasené pripady poskodenia pecene*, vratane
zlyhania pecene (z ktorych niektoré mali fatalny vysledok alebo viedli k transplantacii pe¢ene), zvyseni hladin
pecenovych enzymov presahujucich 10-nasobok hornej hranice normalneho rozmedzia, hepatitidy a zltacky.
hepatoceluldrna so zvySenymi sérovymi transamindzami, ktoré sa obvykle vratili k referenénym hladindm po
preruseni liecby agomelatinom. Pacienti s inymi hepatalnymi rizikovymi faktormi su viac ohrozeni.

*Frekvencia: zriedkavo (1/10 000 az <1/1 000)
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Pokyny pre monitorovanie funkcii pecene

Nepredpisujte agomelatin v pripadoch

poskodenia pecene (napr. cirhdza alebo aktivne ochorenie pecene)
alebo zvysenia sérovych transaminaz presahujiceho 3-nasobok hornej hranice normalneho rozmedzia

Pred zacatim lieCby

Opatrne vyhodnotte rizikové faktory poskodenia peéene ako je:

- obezita/nadvaha/nealkoholové tukové ochorenie peéene

- diabetes

- porucha uzivania alkoholu a/alebo konzumacia velkého mnozZstva alkoholu
- subeZné uzivanie liekov spojenych s rizikom poskodenia pecene

Vykonajte zakladné testy pecerniovych funkcii u kazdého pacienta pred pociatocnou liecbou:
- lie¢ba sa nesmie zacat u pacientov, u ktorych pociatocné hodnoty ALT a/alebo AST > 3-ndsobok hornej
hranice normalneho rozmedzia.
- opatrnost je potrebna u pacientov s pociatoénymi hodnotami ALT a/alebo AST > horna hranica normalneho
rozmedzia a < 3-ndsobok hornej hranice normalneho rozmedzia.

Urobte testy transaminaz (ALT/AST) vasim pacientom

Minimélne odporic¢ana

predpisanie dizka liechy 6 mesiacov

Test transaminaz

. - =3 =6 =3 =6 Ak si Klinicky
Pred zatiatkom liecby  ty3qne tyzdiiov mesiace mesiacov indikované

a v pripade zvySenia davky

Testy pecetiovych funkcii sa maju opéat vykonavat pri zvyseni davky s rovnakou frekvenciou ako na zaciatku
liecCby.

Ak sa rozvinie zvySenie sérovych transaminaz u ktoréhokolvek pacienta, maju sa testy pecerfiovych funkcii
zopakovat do 48 hodin.
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Pocas liecby

Liecba agomelatinom sa ma okamZite ukonéit ak:

- saobjavia prejavy alebo priznaky mozného poskodenia pecene (ako tmavy moc, svetlo sfarbena
stolica, zoZltnutie koZe/oéi, bolest v pravej hornej &asti brucha, pretrvavajica vzniknuta a
nevysvetlitel'nd tinava)

- zvySenie sérovych transaminaz presiahne 3-nasobok hornej hranice normalneho rozmedzia.

Po ukonéeni lietby agomelatinom sa maju testy peceriovych funkcii opakovat, az kym sa sérové transaminazy
nevratia do normalu.

Informujte vasho pacienta o:
- doéleZitosti monitorovania funkcii pecene
- o prejavoch a priznakoch poskodenia pecene.

Pocas diskusie s vasim pacientom sa uistite, Ze mu/jej poskytnete priru¢ku pre pacienta, ktoru si potrebuje
preéditat a uchovavat poéas svojej lie€by. Priru¢ka pre pacienta pomdze vasim pacientom porozumiet
odporucaniam na zabranenie vedlajSim uc¢inkom na pecen a sledovaniu krvnych testov.
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Suhrn odporucani na sledovanie pecenovych funkcii

Nalez

Potrebné opatrenie

ALT a/alebo AST zvysené < 3-nasobok hornej hranice
normalneho rozmedzia

Opakujte testy do 48 hodin

ALT a/alebo AST zvy$ené > 3-ndsobok hornej hranice
normalneho rozmedzia

Okamzite zastavte lie¢bu, opakujte krvné testy az do
normalizacie

Prejavy a symptémy poskodenia
pecene

- tmavy moc¢

- svetlo sfarbena stolica

- zoiltnutie koZe/odi

- bolest v pravej hornej ¢asti brucha

- pretrvavajuca vzniknutd a nevysvetlitelna unava

Okamzite zastavte lie¢bu, opakujte krvné testy az do
normalizacie
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Interakcie so silnymi CYP1A2 inhibitormi

SubeZné pouzivanie silnych inhibitorov CYP 1A2 (napr. fluvoxamin [Fevarin], ciprofloxacin [Ciprinol, Medociprin,
Ciplox, Ciphin a iné] s agomelatinom je kontraindikované.

Agomelatin je metabolizovany hlavne cytochrémom P450 1A2 (CYP 1A2) (90 %) a CYP 2C9/19 (10 %). Lieky,
ktoré interaguju s tymito izoenzymami, mézu zniZovat alebo zvySovat biologickl dostupnost agomelatinu.
Fluvoxamin, silny CYP 1A2 a stredne silny CYP 2C9 inhibitor, vyznamne inhibuje metabolizmus agomelatinu,
vysledkom Coho je zvySenie expozicie agomelatinu.

In vivo agomelatin neindukuje izoenzymy CYP450. Agomelatin neinhibuje ani CYP 1A2 in vivo ani ostatné
CYP450 in vitro. Preto sa neocakdva, Ze by agomelatin modifikoval expoziciu liekov metabolizovanych CYP450.

Dalsie informacie

Pre dalsie informacie kontaktujte, prosim:
Tel: 02/381 047 48
Email: office@gl-pharma.sk
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Schéma monitorovania pecenovych funkcii

Schvalend indikacia: lie¢ba epizédy velkej depresie u dospelych (Ref.: SmPC)

o Agomelatin

O Pred zacatim liecby davkou 25mg

AST.

o Tyzderi 3

AST.

o Tyzderi 6

AST.

o Tyzder 12

AST.

o Tyzder 24

AST.
Prosim vykonajte test kedykolvek, ked je klinicky
indikované.

0V pripade zvy3enia ddvky na 50 mg znovu zadat
monitorovaciu schému.
0 Pred zacatim lie¢by davkou 25mg

ALT.

AST.
o Tyzderi 3 ALT.

AST.
o Tyzderi 6 ALT.

AST.
o Tyzderi 12 ALT.

AST.
o Tyzderi 24 ALT.

AST. .
Prosim vykonajte test kedykolvek, ked'je klinicky
indikované.

Meno pacienta

Datum zadatia lie¢by

Symptémy alebo akykolvek prejav

Sérové transaminazy (ALT, AST)

mozného poskodenia peene*

v

v

ALT a/alebo AST
>3-nasobok hornej
hranice normélneho
rozmedzia

ALT a/alebo AST
<3-nasobok hornej
hranice normalneho

Normédlne

Y

rozmedzia

Symptomy alebo akykolvek prejav
mozného poskodenia peéene*

Ziadny symptom alebo prejav poskodenia
peéene

Zopakujte testy pecenovych funkcii do 48
hodin

v

ALT a/alebo AST
>3-nasobok hornej hranice
normalneho rozmedzia

ALT a/alebo AST
<3-nasobok hornej hranice
normalneho rozmedzia

A\ 4 \A 4

v

v v

Ukondite liecbu

Mali by sa vykonat testy
pecenovych funkcii (vratane
transaminaz)

Ukondite liecbu

ali by sa vykonat testy pecefovych
funkcii (vratane transaminaz)

Pokratuijte v lieche

Dodrzujte ¢asovy harmonogram peceriovych
monitorovacich testov

*Ako tmavy mog, svetlo sfarbena stolica, zoZltnutie koZe/o&i, bolest v pravej hornej €asti brucha, pretrvavajica vzniknuta a nevysvetlitelna unava
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