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Pisomna informacia pre pouzZivatel’a

Agomelatine Viatris 25 mg
filmom obalené tablety

agomelatin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Agomelatine Viatris 25 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Agomelatine Viatris 25 mg
Ako uzivat’ Agomelatine Viatris 25 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Agomelatine Viatris 25 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Agomelatine Viatris 25 mg a na ¢o sa pouZiva

Agomelatine Viatris 25 mg obsahuje ti¢innu latku agomelatin. Patri do skupiny liekov nazyvanych
antidepresiva a vy ste tento liek dostali na liecbu depresie.

Agomelatine Viatris 25 mg sa pouziva u dospelych.

Depresia je pretrvavajuca porucha nalady, ktora zasahuje do kazdodenného Zivota. Priznaky depresie sa
lisia od jednej osoby k druhej, ale ¢asto zahfiaji hlboky smutok, pocity bezcennosti, stratu zaujmu

0 obl'ibené Cinnosti, poruchy spanku, pocit spomalenosti, pocity uzkosti, zmeny telesnej hmotnosti.
Ocakavanym prinosom Agomelatinu Viatris 25 mg je zniZenie a postupné odstranenie priznakov
suvisiacich s depresiou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Agomelatine Viatris 25 mg

Neuzivajte Agomelatine Viatris 25 mg

o ak ste alergicky na agomelatin alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),
o ak vasa peceii nepracuje spravne (porucha funkcie pecene),
o ak uzivate fluvoxamin (iny liek pouzivany na liecbu depresie) alebo ciprofloxacin (antibiotikum).

Upozornenia a opatrenia

Existuju dovody, pre ktoré Agomelatine Viatris 25 mg nemusi byt’ pre vas vhodny:

o Ak uzivate lieky, o ktorych je zname, Ze ovplyviuju peceni. Porad’te sa so svojim lekarom, ktorych
liekov sa to tyka.
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o Ak mate obezitu alebo nadvahu, porad’te sa so svojim lekarom.

o Ak mate cukrovku, porad’te sa so svojim lekarom.

o Ak mate pred liecbou zvysené hladiny pecenovych enzymov, vas lekar rozhodne, i je pre vas
Agomelatine Viatris 25 mg vhodny.

. Ak méte bipolarnu poruchu, ak ste zazili alebo sa u vas rozvijaja manické priznaky (obdobie

zvySenej podrazdenosti a emocii), porad'te sa so svojim lekarom skor, ako zacnete uzivat’ tento liek
alebo pred pokracovanim v liecbe tymto liekom (pozri tiez ,,Mozné vedlajsie uCinky* v Casti 4).

o Ak trpite demenciou, vas lekar urobi osobitné hodnotenie, ¢i je pre vas vhodné uzivat
Agomelatine Viatris 25 mg.

Pocas liecby Agomelatinom Viatris 25 mg:

Co robit, aby ste sa vyhli moznym zavaznym peceitovym problémom:

o Pred zacatim lie€by musi lekar skontrolovat’, ¢i vasa peceinl pracuje spravne. Niektori pacienti
mozu mat’ pocas lieCby agomelatinom zvysené hladiny pecenovych enzymov v krvi. Preto sa
v nasledujucich ¢asovych intervaloch vykonaju kontrolné testy:

Pred zacCatim oy .

liccby alebo | Priblizne Priblizne }};r)”;lzlzne g(r;glfne

gglv i\;ysem po 3 tyzditoch | po 6 tyzdioch ty7dioch ty7doch
Krvné testy v v v v v

Na zaklade vyhodnotenia tychto testov vas lekar rozhodne, ¢i moZete zacat’ uzivat’ alebo pokracovat’
v liecbe s Agomelatinom Viatris 25 mg (pozri tiez ,,Ako uzivat’ Agomelatine Viatris 25 mg™ v Casti 3).

Bud'te pozorni na prejavy a priznaky nespravnej funkcie vasej pecene

o Ak spozorujete ktorykolI'vek z tychto prejavov a priznakov peceniovych problémov: neobvyklé
stmavnutie mocu, svetlo sfarbena stolica, zoZltnuta koZa/o¢i, bolest’ v pravej hornej ¢asti
brucha, nezvy€ajna inava (najmé v kombinacii s inymi vysSie uvedenymi priznakmi),
vyhPadajte okamZitii pomoc lekara, ktory vim moZe poradit’, aby ste prestali uzivat’
Agomelatine Viatris 25 mg.

Uctinok agomelatinu nie je preukdzany u pacientov vo veku 75 rokov a starsich.
Agomelatine Viatris 25 mg sa preto nema u tychto pacientov pouzivat’.

Samovrazedné myslienky a zhorsenie vasej depresie

Ak mate depresiu, mozete mat’ niekedy sebapoSkodzujuce alebo samovrazedné myslienky. Tieto
myslienky mo6zu byt ¢astejsie od zaciatku uzivania antidepresiv dovtedy, kym tieto lieky za¢nu
ucinkovat’, obvykle okolo dvoch tyzdnov, ale niekedy aj dlhsie.

S vicsou pravdepodobnost'ou mozete mat’ takéto myslienky vtedy, ak:

o ste uz mali v minulosti sebapoSkodzujuce alebo samovrazedné myslienky,

o ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych skiiSani ukazuju na zvySené riziko
samovrazedného spravania u mladych dospelych (mladsich ako 25 rokov) so psychiatrickymi
poruchami, ktori boli lieCeni antidepresivami.

Ak mate kedykol'vek samovrazedné alebo sebaposkodzujuce myslienky, kontaktujte svojho lekara alebo

chod’te priamo do nemocnice.

Mbéze byt napomocné informovat’ rodinu, alebo blizkych priatel'ov o tom, Ze mate depresiu a poziadat’
ich, aby si precitali tito pisomnt informaciu pre pouzivatela. Mo6Zete ich poziadat’, aby vam povedali, ked’
si myslia, Ze sa zhorSila vasa depresia alebo ak ich trapia zmeny vo vasom spravani.
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Deti a dospievajuci
Agomelatine Viatris 25 mg nie je ureny na pouzitie u deti a dospievajucich (mladSich ako 18 rokov).

Iné lieky a Agomelatine Viatris 25 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Agomelatine Viatris 25 mg nesmiete uzivat’ spolu s ur€itymi liekmi (pozri tiez ,,NeuZzivajte

Agomelatine Viatris 25 mg* v €asti 2): fluvoxamin (iny liek pouzivany na lie¢bu depresie), ciprofloxacin
(antibiotikum) mo6zu menit’ o¢akavanu davku agomelatinu vo vasej krvi.

Urcite svojmu lekarovi povedzte ak uzivate akykol'vek z nasledujucich liekov: propranolol (betablokator
pouzivany na lie¢bu hypertenzie), enoxacin (antibiotikum), a ak fajcite viac ako 15 cigariet denne.

Agomelatine Viatris 25 mg a alkohol
Neodporuca sa pitie alkoholu pocas liecby agomelatinom.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Dojcenie sa ma ukoncit’, ak uzivate Agomelatine Viatris 25 mg.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mozete pocitovat’ zavraty alebo ospalost’, ktoré mdézu ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Pred vedenim vozidla alebo obsluhou strojov sa uistite, Ze st vase reakcie normalne.

Agomelatine Viatris 25 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Agomelatine Viatris 25 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka Agomelatinu Viatris 25 mg je jedna tableta (25 mg) pred spanim. V niektorych
pripadoch vam lekar moze predpisat’ vyssiu davku (50 mg), t. j. dve tablety uzité naraz pred spanim.

Agomelatine Viatris 25 mg zac¢ina G€inkovat’ na priznaky depresie u vacSiny pacientov s depresiou

do dvoch tyzdnov od zaciatku lieCby. Vasa depresia ma byt lieCena dostato¢ne dlha dobu, najmene;j

6 mesiacov, aby sa zabezpecilo, ze budete bez priznakov.

Vas lekar moze pokracovat’ v podavani Agomelatinu Viatris 25 mg, aj ked’ sa citite lepSie, aby zabranil
navratu depresie.

Agomelatine Viatris 25 mg je ureny na peroralne pouzitie. Prehltnite tabletu a zapite ju vodou. Tento liek
sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Ako prejst z iného antidepresiva (SSRI/SNRI) na agomelatin?

Ak vam vas lekar zmenil predchadzajtice antidepresivum zo skupiny SSRI alebo SNRI na agomelatin,
odporuéi vam, ako mate ukon¢it’ lie¢bu predchadzajucim liekom, kym zaénete uZivat’

Agomelatine Viatris 25 mg.
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Pocas niekol’kych tyzdinov mozete zaznamenat’ priznaky z vysadenia spojené so zastavenim vasej
predchadzajucej liecby, a to aj v pripade, ak je davka vasho predchadzajiceho antidepresiva postupne
znizovana.

Priznaky z vysadenia zahfiaji: zdvraty, strnulost’, poruchy spanku, nervozitu alebo uzkost, bolesti hlavy,
pocit choroby, nevolnost’ a triasku. Tieto ucinky su zvy¢ajne mierne az stredne zavazné a samovolne
zmiznu pocas niekol’kych dni.

Ak sa liecba Agomelatinom Viatris 25 mg za¢ina pocas znizovania davky predchadzajuceho lieku, mozné
priznaky z vysadenia sa nemaji zamienat’ s nedostatocnym skorym uc¢inkom Agomelatinu Viatris 25 mg.
Porad’te sa so svojim lekarom o najlepSom sposobe, ako ukoncit’ lie¢bu predchadzajucim antidepresivom
na zaciatku liecby Agomelatinom Viatris 25 mg.

Sledovanie funkcie pecene (pozri tiez cast 2):

Vas lekar bude vykonavat’ laboratorne testy, aby skontroloval, ¢i vaSa pecen spravne pracuje, pred zacatim
lieCby a potom pravidelne pocas liecby, obvykle po 3 tyzdnioch, 6 tyzdinoch, po 12 tyzdiioch

a po 24 tyzdnoch.

Ak vam lekar zvysi davku na 50 mg, laboratdrne testy sa maji vykonavat’ na zaciatku tohto zvySenia
davky a potom pravidelne pocas lieCby, obvykle po 3 tyzdnioch, 6 tyzdinoch, po 12 tyzdiioch

a po 24 tyzdiioch. A potom nasledovne sa testy vykonaju, ak to bude lekar povazovat’ za nevyhnutné.
Agomelatine Viatris 25 mg nesmiete uzivat’, ked’ vaSa peCen nepracuje spravne.

Ak mate problémy s oblickami, vas lekar urobi osobitné hodnotenie, Ci je pre vas bezpecné uzivat’
Agomelatine Viatris 25 mg.

Ak uZijete viac Agomelatine Viatris 25 mg, ako mate

Ak ste uzili viac Agomelatinu Viatris 25 mg, ako ste mali, alebo ak napriklad diet’a uzilo lieck omylom,
okamzite kontaktujte svojho lekara.

Skusenosti s predavkovanim agomelatinom st obmedzené, ale hlasené priznaky zahtiaja bolest’ v hornej
Casti zaludka, spavost’, inavu, rozrusenie, uzkost,, napétie, zavrat, cyan6zu alebo nevol'nost.

Ak zabudnete uzit’ Agomelatine Viatris 25 mg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Len pokracujte nasledujucou davkou
vo zvy€ajnom case.

Ak prestanete uzivat’ Agomelatine Viatris 25 mg

Aj ked’ sa zacnete citit’ lepSie, neprestavajte liek uzivat’ bez rady vasho lekara.

Ak si myslite, Ze u¢inok Agomelatinu Viatris 25 mg je prili$ silny alebo prilis slaby, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vigcsina vedlajsich ucinkov je slaba alebo mierna. Zvycajne sa vyskytujua pocas prvych dvoch tyzdiov
lieCby a st obvykle prechodné.

Tieto vedlajsie ucinky zahnaju:
VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
o bolest’ hlavy
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asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 o0sob)

zavraty

ospalost’ (somnolencia)
tazkosti so spanim (insomnia)
nevolnost’ (nauzea)

hnacka

zapcha

bolest’ brucha

bolest’ chrbta

unava

uzkost’

abnormalne sny

zvySenie hladiny peceniovych enzymov v krvi
vracanie

zvySenie telesnej hmotnosti.

Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

migréna

mravcenie v prstoch na rukach a nohach (parestézia)

rozmazané videnie

syndrém nepokojnych néh (porucha charakterizovana nekontrolovateI'nym nutkanim pohybovat’
nohami)

zvonenie v usiach

zvySené potenie (hyperhidroza)

ekzém

svrbenie

urtikaria (zihl'avka)

rozrusenie

podrazdenost’

nepokoj

agresivne spravanie

nocné mory

mania’/hypomania (pozri tiez ,,Upozornenia a opatrenia““ v Casti 2)
samovrazedné myslienky alebo spravanie

zmétenost’

zniZenie telesnej hmotnosti

bolest’ svalov.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

zavazna kozna erupcia (erytematdzna vyrazka)

edém tvare (opuch)

angioedém (opuchnutie tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktoré mdze sposobit’ tazkosti s dychanim
alebo prehitanim)

hepatitida (zapal pecene)

zIté sfarbenie koze alebo o¢nych bielok (zltacka)

zlyhanie pecene*

halucinacie

neschopnost’ ostat’ pokojny (kvoli fyzickému a psychickému nepokoju)

neschopnost’ iplne vyprazdnit’ mocovy mechr.

*bolo hlasenych niekol'ko pripadov, ktoré viedli k transplantacii pe¢ene alebo timrtiu
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Agomelatine Viatris 25 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou. Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne
teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Agomelatine Viatris 25 mg obsahuje

o Liecivo je agomelatin. Kazda filmom obalena tableta obsahuje kokrystal agomelatin-kyselina
citrobnova ¢o zodpoveda 25 mg agomelatinu.

o Dalsie zlozky jadra st: koloidny oxid kremiéity, mikrokrystalicka celul6za, manitol, povidén 30,
koloidny oxid kremicity bezvody, krospovidon, stearyl-fumarat sodny, stearat horecnaty, kyselina
stearova.

o Dalsie zlozky filmového obalu st: hypromel6za, makrogol, oxid titani¢ity (E171), mastenec, oxid
zelezity zlty (E172)

Ako vyzera Agomelatine Viatris 25 mg a obsah balenia
Agomelatine Viatris 25 mg filmom obalené tablety su zIté ovalne obojstranne vypuklé (povrch
obojstranne zakriveny smerom von) filmom obalené tablety.

Agomelatine Viatris 25 mg je dostupny v blistroch.
Balenia obsahujt 7, 14, 28, 42, 56, 84, 98 alebo 100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frsko

Vyrobca
MEDIS International a.s., vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/01919-Z1B

74723 Bolatice
Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:
Ceska republika  Agomelatine Viatris

Dénsko Agomelatin Viatris

Estonsko Agomelatine Viatris

Finsko Agomelatine Viatris 25 mg tabletti, kalvopéillysteinen
Francuzsko Agomelatine Viatris 25 mg, comprimé pelliculé
Holandsko Agomelatine Viatris 25 mg, filmomhulde tabletten
frsko Agomelatine Viatris 25 mg film-coated tablets
Litva Agomelatine Viatris 25 mg plévele dengtos tabletés
Lotyssko Agomelatine Viatris 25 mg apvalkotas tabletes
Mad’arsko Agomelatin Mylan 25 mg filmtabletta

Nemecko Agomelatine Mylan 25 mg Filmtabletten
Portugalsko Agomelatine Mylan

Slovensko Agomelatine Viatris 25 mg

Svédsko Agomelatine Viatris 25 mg filmdragerade tabletter

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2024.



