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Agomelatine Mylan 25 mg na lie¢bu epizéd velkej
depresie u dospelych

Prirucka pre predpisujuceho lekara
Informacia pre zdravotnickych pracovnikov

Odporucania tykajuce sa:
¢ Monitorovania funkcii pec¢ene
¢ Interakcii so silnymi inhibitormi CYP1A2

Prosim, precitajte si suhrn charakteristickych viastnosti lieku.

Prehl'ad o agomelatine

Agomelatin, ur¢eny na lieCbu epizdd velkej depresie u dospelych, bol v Eurdpe zaregistrovany vo februdri 2009 a na
Slovensku je Agomelatine Mylan 25 mg dostupny od aprila 2019.

Agomelatine Mylan 25 mg a riziko hepatotoxicity

Po uvedeni lieku na trh boli u pacientov lieCenych agomelatinom hlasené pripady poskodenia peCene®, vratane zlyhania
pecCene (niekolko pripadov s fatalnym nasledkom alebo transplantaciou pecene), zvySenia hladin peCenovych enzymov
presahujucich 10-nasobok hornej hranice normalneho rozmedzia, hepatitidy a zltaCka. Vacsina z nich sa vyskytla pocas
prvych mesiacov lieCby. Forma poskodenia peCene bola prevazne hepatoceluldrna so zvySenymi sérovymi transaminazami,
ktoré sa obvykle vratili k referenénym hladinam po preruseni lieCby agomelatinom. Pacienti s inymi rizikovymi hepatalnymi
faktormi su viac zranitelni.

*Frekvencia: zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000)

Pokyny pre monitorovanie funkcii pecene

Neordinujte Agomelatine Mylan 25 mq v pripade

e poruchy funkcie pecene (napr. cirhdza alebo aktivne ochorenie pecene)
¢ alebo zvysenia sérovych transaminaz presahujuceho 3-nasobok hornej hranice normalneho rozmedzia

Pred zacéatim liecby
Starostlivo zvazte rizikové faktory poskodenia pe¢ene napr.

e obezita/nadvaha/nealkoholové tukové ochorenie peCene

¢ diabetes

e porucha uzivania alkoholu a/alebo konzumacia velkého mnozstva alkoholu

¢ subezné uzivanie liekov spojené s rizikom poskodenia pecene

Pociatocné testy pecenovych funkcii sa maju vykonat u vSetkych pacientov pred za¢atim lieCby:

¢ lieCba sa nesmie zacat u pacientov, u ktorych pociatoéné hodnoty ALT a/alebo AST presahuju 3-nasobok hornej
hranice normalneho rozmedzia

e opatrnost je potrebna u pacientov s pociatoénymi hodnotami ALT a/alebo AST > horna hranica normalneho rozmedzia
a < 3-nasobok hornej hranice normalneho rozmedzia



Predpiste testy transaminaz (ALT/AST) vSetkym pacientom

Predpisanie
Agomelatine | Minimalne odporti¢ana dizka lietby: 6 mesiacov
Mylan 25 mg

Pred . - ooy o g
Test sadatim Po priblizne | Po priblizne | Po priblizne | Po priblizne | Ak su klinicky
transaminaz liecby 3 tyzdnoch 6 tyzdnoch 3 mesiacoch | 6 mesiacoch | indikované
a v pripade zvySenia davky

Testy pecCenovych funkcii sa maju opat vykonavat pri zvySeni davky s rovnakou frekvenciou ako na zadiatku lieCby.

Ak sa rozvinu zvySené sérové transaminazy u ktoréhokolvek pacienta, maju sa testy pecenovych funkcii zopakovat do
48 hodin.

Pocas liecby
LieCba Agomelatine Mylan 25 mg sa ma okamzite ukonéit ak:

® sa u pacienta objavia symptémy alebo prejavy mozného poskodenia peCene (ako tmavy mo¢€, svetlo sfarbena stolica,
zozltnutie koze/oci, bolest v pravej hornej ¢asti brucha, pretrvavajuca vzniknuta a nevysvetlitelna unava).

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

e Po ukonceni lieCby Agomelatine Mylan 25 mg opakujte testy pecefiovych funkcii az kym sa sérové transaminazy nevratia
do normalu.

Informujte vasho pacienta o:
e dblezitosti monitorovania funkcii peCene
¢ potrebe pozornosti k symptdmom poskodenia pecene

Pri komunikacii s vaSimi pacientmi sa uistite, ze im poskytnete kartu pacienta, ktoru potrebuju na €itanie a
uchovavanie pocas lieCby. Karta pacienta poméze pacientom porozumiet odporu¢aniam, aby sa zabranilo vedlajSim
ucinkom na pecen a zabezpecilo sa monitorovanie funkcii pe¢ene krvnymi testami.

Suhrn odporucéani na sledovanie funkcii pe¢ene

Nalez Potrebné opatrenie

ALT alebo/a AST zvySené < 3 nasobok hornej hranice Opakuijte test do 48 h

normalneho rozmedzia

ALT alebo/a AST zvySené >3 nasobok hornej hranice Okamzite zastavte lieCbu, opakujte krvné testy az kym sa
normalneho rozmedzia sérové transamindzy nevratia do normalu.

Prejavy a symptdmy poskodenia peCene Okamczite zastavte lieCbu, opakujte krvné testy az kym sa
- tmavy moc¢ sérové transamindzy nevratia do normalu.

- svetlo sfarbena stolica

- zozltnutie koze/odi

- bolest v pravej hornej ¢asti brucha

- pretrvavajluca vzniknuta a nevysvetlitelna unava

Interakcia so silnymi CYP 1A2 inhibitormi

Subezné pouzivanie silnych inhibitorov CYP1A2 (napr. fluvoxamin, ciprofloxacin) s Agomelatine Mylan 25 mg je
kontraindikované. Agomelatin je metabolizovany hlavne cytochrémom P450 1A2 (CYP1A2) (90 %) a CYP2C9/19 (10 %).
Lieky, ktoré interaguju s tymito izoenzymami, mdzu znizovat alebo zvySovat biologicku dostupnost agomelatinu. Fluvoxamin,
siiny CYP1A2 a stredne silny CYP2C9 inhibitor, vyznamne inhibuje metabolizmus agomelatinu, vysledkom ¢oho je zvySenie
expozicie agomelatinu. In vivo agomelatin neindukuje izoenzymy CYP450. Agomelatin neinhibuje ani CYP1A2 in vivo ani
ostatné CYP450 in vitro. Preto sa neoCakava, ze by Agomelatine Mylan 25 mg modifikoval expoziciu liekov metabolizovanych
CYP450.
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