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Valdoxan

REKOMENDACIJOS
GYDYTOJUI

Didziosios depresijos epizody gydymui suaugusiesiems
INFORMACIJA SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS

Rekomendacijos dél:
« kepeny funkcijos stebésenos;
o sagveikos su stipriais CYP1A2 inhibitoriais.

Valdoxan apzvalga
o Valdoxan Europoje jregistruotas 2009 m. vasarj ir Lietuvoje yra platinamas
nuo 2009 m. birzelio didziosios depresijos epizody gydymui suaugusiesiems.

Valdoxan ir hepatotoksiskumo rizika

o Po vaisto pateikimo j rinkg gydant pacientus Valdoxan, buvo gauta prane$imy apie
kepeny pazeidimus, jskaitant kepeny funkcijos nepakankamumg (pacientams, tu-
rintiems kepeny ligy rizikos veiksniy, iSimtinai aprasyta nedaugelis atvejy, pasibai-
gusiy mirtimi arba kepeny transplantacija), kepeny fermenty aktyvumo padidéji-
mg daugiau kaip 10 karty vir$ vir§utinés normaliy reik§miy ribos, hepatitg ir gelta.
Dauguma i $iy reiskiniy pasireik§davo pirmaisiais gydymo ménesiais. Pazeidimai
dazniausiai yra kepeny lasteliy lygio, transaminaziy aktyvumui serume paprastai
sugriztant j normaly lygj nutraukus gydyma Valdoxan.

Kepeny funkcijos stebésenos rekomendacijos
o Negalima skirti Valdoxan esant:

« Kepeny veiklos sutrikimui (pavyzdziui, pacientams, sergantiems ciroze arba
aktyvia kepeny liga) arba transaminaziy aktyvumui padidéjus daugiau kaip 3
kartus virs vir§utinés normos ribos.

o Pacientams, kuriems kartu yra skiriami stiprias CYP1A2 inhibitoriai.

o Pries pradedant gydymgq
o Ispéjimas dél gydymo Valdoxan skyrimo pradzios pacientams, turintiems kepe-
ny pazeidimo rizikos veiksniy



Valdoxan galima paskirti tik kruop$ciai apsvarsc¢ius naudg ir rizika:

o pacientams, turintiems kepeny pazeidimo rizikos veiksniy, pavyzdziui, nutuku-
siems / turintiems vir§svorio / sergantiems nealkoholine kepeny suriebéjimo liga,
diabetu, vartojantiems reik§mingg alkoholio kieki;

o pacientams, tuo pat metu vartojantiems vaistiniy preparaty, susijusiy su kepeny
pazeidimo rizika.

« Paciento kepeny funkcijos tyrimy tikrinimas

Visiems pacientams prie$ pradedant gydyma batina atlikti kepeny funkcijos tyrimus:
o gydymo negalima skirti pacientams, kuriy ALT ir (arba) AST aktyvumas prie$
gydymo pradzia daugiau kaip 3 kartus vir$ija virSuting normos riba;
o reikéty atidziai stebéti pacientus, kuriy ALT ir (arba) AST aktyvumas prie$ pra-
dedant gydymga yra didesnis nei vir§utiné normos riba, taciau ja vir$ija ne daugiau
kaip 3 kartus.

o Savo pacientams paskirkite transaminaziy (ALT/AST) tyrimus

Valdoxan skyrimas - Minimali rekomenduojama
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Didinant doze, kepeny funkcijos tyrimus reikia vél atlikti tokiu pat daznumu, kaip ir pra-
dedant gydyma.

Bet kuriam pacientui, kuriam nustatytas padidéjes serumo transaminaziy aktyvumas, ba-
tina pakartoti kepeny funkcijos tyrimus per 48 valandas.

o Gydymo metu

Gydyma Valdoxan biitina nedelsiant nutraukti, jeigu:

o pacientui atsiranda galimo kepeny pazeidimo simptomai ir pozymiai (tokie kaip
patamséjes Slapimas, §viesios i$matos, pageltusi oda ar skleros, skausmas vir§u-
tinéje desinéje pilvo dalyje, naujai atsirades sustipréjes ir nepaaiskinamas nuo-
vargis);

o serumo transaminaziy aktyvumas daugiau kaip 3 kartus virsija vir§utine nor-
mos riba.

Nutraukus gydyma Valdoxan, kepeny funkcijos tyrimus butina kartoti tol, kol serumo
transaminaziy aktyvumas taps normalus.

Informuokite savo pacientus apie:
o kepeny funkcijos stebéjimo svarbg ir
o butinybe sekti kepeny pazeidimo pozymius ir simptomus.

Priminimas:

Ka daryti, jeigu:

ALT ir (arba) AST padidéja < 3 x
vir$utinés normos ribos (VNR)
ALT ir (arba) AST padidéja

>3 x VNR

Kepeny pazeidimo pozymiai

ir simptomai*

Pakartokite tyrima per 48 valandas

Nedelsdami nutraukite gydyma, kartokite kraujo
tyrimus tol, kol fermenty aktyvumas taps normalus

Nedelsdami nutraukite gydyma, kartokite kraujo
tyrimus tol, kol fermenty aktyvumas taps normalus

*  patamséjes $lapimas, $viesios iSmatos, pageltusi oda/skleros, skausmas vir§utinéje desi-
néje pilvo dalyje, naujai atsirades sustipréjes ir nepaaiskinamas nuovargis.

Saveika su stipriais CYP1A2 inhibitoriais

o Valdoxan yra kontraindikuotinas, kai kartu vartojami stipris CYP1A2 inhibitoriai
(pvz., fluvoksaminas, ciprofloksacinas).

o Agomelating daugiausia metabolizuoja citochromai P450 1A2 (CYP1A2) (90 %) ir
CYP2C9/19 (10 %). Vaistiniai preparatai, kurie saveikauja su $iais izofermentais, gali
sumazinti ar padidinti agomelatino biotinkamuma. Fluvoksaminas, stipriai slopinantis
CYP1A?2 ir vidutiniskai slopinantis CYP2C9, zZymiai slopina agomelatino metaboliz-
ma, tokiu biidu padidindamas agomelatino ekspozicija.

o Agomelatinas in vivo nesuzadina CYP450 izofermenty. Agomelatinas neslopina nei
CYP1A2 in vivo, nei CYP450 in vitro. Dél $ios priezasties Valdoxan nekeicia vaistiniy
preparaty, metabolizuojamy CYP450 izofermenty, ekspozicijos.

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio prepara-
to registracijos, nes tai leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj.
Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas, uzpilde interneto svetainéje www.vvkt.lt esancia forma, ir pateikti ja Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu
i3 $iy bdy: rastu (adresu Zirminy g. 139A, LT-09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso nu-
meriu [8 800] 20131), elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto
svetaine (adresu www.vvkt.lt).

Pridedama nauja preparato charakteristiky santrauka
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