Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Valdoxan 25 mg plévele dengtos tabletés
agomelatinas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Valdoxan ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Valdoxan
Kaip vartoti Valdoxan

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Valdoxan

Pakuotés turinys ir kita informacija

ogs~wbdE

1. Kas yra Valdoxan ir kam jis vartojamas

Valdoxan sudétyje yra veikliosios medZiagos agomelatino. Jis priklauso vaisty, vadinamy
antidepresantais, grupei. Valdoxan Jums paskirtas depresijai gydyti.
Valdoxan skiriamas suaugusiesiems.

Depresija — tai ilgai trunkantis nuotaikos sutrikimas, kuris trukdo kasdieniniame gyvenime. Depresijos
simptomai atskiriems asmenims biina jvairls, bet daznai biina didelis lifidesys, jausmas, kad esi nieko
nevertas, nebedomina mégstami dalykai, sutrinka miegas, pasireiskia slopinimas, nerimas, pakinta
svoris.

Tikétina Valdoxan vartojimo nauda yra su depresija susijusiy simptomy sumazinimas ir laipsniskas
paSalinimas.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Valdoxan

Valdoxan vartoti draudziama:

- jeigu yra alergija agomelatinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

- jeigu Jusy kepeny veikla sutrikusi (yra kepeny sutrikimas).

- jeigu vartojate fluvoksaming (kitg vaista nuo depresijos) arba ciprofloksacing (antibiotika).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Valdoxan gali Jums netikti:

- jeigu Jis vartojate vaistus, kurie gali paveikti kepenis; pasitarkite su gydytoju dél Siy vaisty.

- jeigu Jums yra nutukimas arba vir§svoris, pasitarkite su gydytoju.

- jeigu Jis sergate diabetu, pasitarkite su gydytoju.

- jeigu pries gydyma Jums yra padidéjes kepeny fermenty kiekis, Jisy gydytojas nuspres, ar
Valdoxan Jums tinka.

- jeigu Jums yra bipolinis sutrikimas, yra buve ar dabar pasireiskia manijos simptomy
(nenormaliai didelio jaudrumo ir emocingumo laikotarpis). Pasakykite apie tai gydytojui, pries



pradédami vartoti §j vaistg ar prie§ tesdami Sio vaisto vartojima (Zr. taip pat 4 skyriuje ,,Galimas
Salutinis poveikis®).

- jeigu Jis sergate demencija, gydytojas kiekvienu atveju nuspres, ar Jums saugu vartoti
Valdoxan.

Gydymo Valdoxan metu

Kq daryti, kad isvengtuméte galimy sunkiy kepeny sutrikimy

- Pries pradedant gydyma Jasy gydytojas turi patikrinti, ar Jisy kepenys tinkamai dirba. Kai
kuriems pacientams, gydomiems Valdoxan, gali padidéti kepeny fermenty aktyvumas kraujyje.
Todél toliau nurodytais laiko tarpsniais turi buti atlieckami stebéjimo tyrimai:

Prie$ pradedant MaZdaug | MaZdaug MaZdaug MaZdaug
gydyma ar po po po po
padidinus doze | 3 savaiCiy | 6 savaiCiy | 12 savaiCiy | 24 savaiCiy
Kraujo tyrimai v v v v v

Remiantis §iais tyrimais gydytojas nuspres, ar Jums turéty biti skiriamas arba tgsiamas gydymas
Valdoxan (taip pat zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti Valdoxan*).

Budriai stebékite pozymius ir simptomus, kurie rodo, kad Jiisy kepenys gali funkcionuoti
nepakankamai gerai.
Jeigu Jiis pastebéjote bet kurj is $iy kepeny sutrikimo poZymiy ar simptomy — nejprastas
Slapimo spalvos patamséjimas, §viesios spalvos iSmatos, pageltusi oda ar akys, skausmas
virSutinéje deSinéje pilvo srityje, nejprastas nuovargis (ypa¢ susijes su pirmiau i§vardytais
kitais simptomais), - nedelsdami kreipkités j gydytoja. Jis gali patarti Jums nutraukti
Valdoxan vartojima.

Valdoxan poveikis néra apraSytas 75 mety ir vyresniems pacientams. Todél Sie pacientai neturéty
vartoti Valdoxan.

Mintys apie saviZudybe ir depresijos arba nerimo sutrikimy pasunkéjimas

Jeigu sergate depresija ir (arba) jauciate nerima, kartais Jums gali kilti min¢iy apie saves zalojimg ar
savizudybe. Pradéjus pirma karta vartoti antidepresantus, tokiy minc¢iy gali kilti dazniau, nes turi
praeiti Siek tiek laiko (paprastai apie dvi savaités, bet kartais ir ilgiau), kol Sie vaistai pradés veikti.

Tokia minciy tikimybé Jums yra didesné Siais atvejais:

- jeigu anksciau mastéte apie savizudybe arba saves Zalojima;

- jeigu esate jaunas suauges. Klinikiniy tyrimy duomenys parodé¢, kad psichikos sutrikimais
sergantiems jauniems suaugusiems (jaunesniems kaip 25 mety), vartojant antidepresanty, su
savizudybe siejamo elgesio rizika yra didesne.

Jeigu bet kuriuo metu galvojate apie savizudybe arba saves zalojima, nedelsdami kreipkités | gydytoja
arba vykite j ligoninés priémimo skyriy.

Jums gali biiti naudinga pasakyti giminai¢iams ar artimiems draugams, kad sergate depresija ar
jauciate nerima. Paprasykite juos paskaityti §j pakuotés lapelj. Galite jy paprasyti, kad Jus perspéty,
jeigu pastebés, kad Jusy depresija ar nerimas pasunkéjo arba jie nerimauja dél Jusy elgesio pokyciy.

Vaikams ir paaugliams

Valdoxan nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 7 mety vaikams, nes turimy duomeny
nepakanka. Duomeny néra.

Valdoxan negalima vartoti 7-17 mety vaikams ir paaugliams, nes tokiems pacientams saugumas ir
veiksmingumas neistirti.

Kiti vaistai ir Valdoxan



Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Negalima vartoti Valdoxan kartu su kai kuriais vaistais (taip pat zr.2 skyriy ,,Valdoxan vartoti
negalima®): fluvoksaminas (kitas vaistas nuo depresijos), ciprofloksacinas (antibiotikas) gali keisti
tikéting agomelatino kiekj Jasy kraujyje.

Bitinai pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojate §iy vaisty: propranololio (tai beta receptoriy
blokatorius, taikomas hipertenzijai gydyti), enoksacino (antibiotikas).

Bitinai pasakykite savo gydytojui, jeigu surtikote daugiau kaip 15 cigareciy per dieng.

Valdoxan vartojimas su alkoholiu
Nepatartina vartoti alkoholio tuo metu, kai gydotés Valdoxan.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudiki, manote, kad galbiit esate nésCia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Gydantis Valdoxan zindyma reikia nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Jums gali svaigti galva ar atsirasti mieguistumas, o tai gali pakenkti gebé&jimui vairuoti ar valdyti
mechanizmus. Prie§ vairuodami ar valdydami mechanizmus jsitikinkite, kad jusy reakcija yra normali.

Valdoxan sudétyje yra laktozés
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji prie$
pradédami vartoti §j vaista.

Valdoxan sudétyje yra natrio
Valdoxan tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.
3. Kaip vartoti Valdoxan

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininkg.

Rekomenduojama dozé yra viena Valdoxan tableté (25 mg) einant miegoti. Kartais gydytojas gali
paskirti didesne doze (50 mg) — i$ karto iSgerti dvi tabletes einant miegoti.

Vartojimo metodas
Valdoxan vartojamas per burng. Prarykite tablet¢ uzgerdami vandeniu. Valdoxan galima vartoti
valgant arba nevalgius.

Vartojimo trukmé

Daugumai depresija serganciy Zzmoniy Valdoxan pradeda veikti depresijos simptomus per dvi savaites
nuo gydymo pradZios.

Siekiant uZtikrinti, kad Jums simptomy nelikty, depresija turéty buti gydoma pakankama bent 6
ménesiy laikotarpj.

Jeigu pasijutote geriau, gydytojas gali ir toliau Jums skirti vartoti Valdoxan, kad depresija
nepasikartoty.

Jeigu Jusy inksty veikla sutrikusi, gydytojas kiekvienu atveju nuspres, ar Jums saugu vartoti Valdoxan.

Kepeny funkcijos stebéjimas (taip pat Zr. 2 skyriy):



Jasy gydytojas atliks laboratorinius tyrimus prie§ pradédamas gydymg ir periodiskai gydymo eigoje,
paprastai po 3, 6, 12 ir 24 savaiéiy, kad jsitikinty, jog Jisy kepeny veikla yra gera.

Jeigu Jasy gydytojas padidina doze iki 50 mg, $io padidinimo pradzioje reikalinga atlikti
laboratorinius tyrimus, o véliau tyrimus atlikti periodiskai gydymo metu, jprastai po 3 savaiciy, 6
savaiciy, 12 savaiciy ir 24 savaiCiy. Véliau tyrimai bus daromi tada, jei gydytojas nusprgs, kad reikia
juos atlikti.

Nevartokite Valdoxan, jei Jusy kepeny veikla sutrikusi.

Kaip keisti antidepresanto (SSRI ar SNRI grupés vaisto) vartojimg j Valdoxan?

Jeigu Jusy gydytojas pakeicia Jusy anks¢iau vartotg antidepresantg (SSRI ar SNRI grupés vaistg) |
Valdoxan, jis patars Jums, kaip, pradédami vartoti Valdoxan, turétuméte nutraukti anksciau skirto
vaisto vartojima.

Net jei ankséiau vartoto antidepresanto doz¢ mazinsite laipsniskai, kelias savaites Jums gali reikstis
nutraukimo simptomai, susij¢ su anksciau vartoto vaisto poveikiu.

Nutraukimo simptomai gali buti tokie: galvos svaigimas, sustingimas, miego sutrikimai, sudirgimas ar
nerimas, galvos skausmai, pykinimas, vémimas ir drebulys. Sie simptomai paprastai yra lengvi ar
vidutinio sunkumo ir per keletg dieny iSnyksta savaime.

Jeigu Valdoxan pradedama vartoti laipsniskai mazinant anks¢iau vartoto vaisto dozg, galimy
nutraukimo simptomy nereikéty painioti su ankstyvojo Valdoxan poveikio nebuvimu.

Su savo gydytoju turétuméte aptarti, kaip, pradedant vartoti Valdoxan, geriausia nutraukti anksciau
skirto antidepresanto vartojima.

Ka daryti pavartojus per didele Valdoxan doze?

Jei iSgéréte Valdoxan daugiau, negu skirta, arba, pavyzdziui, vaikas netyCia i§géré Sio vaisto, tuoj pat
susisiekite su gydytoju.

Duomeny apie Valdoxan perdozavimg yra mazai. Gali skaudéti virSutinéje pilvo dalyje, atsirasti
mieguistumas, nuovargis, sujaudinimas, nerimas, jtampa, galvos svaigimas, cianozé arba bendras
negalavimas.

PamirSus pavartoti Valdoxan

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. ISgerkite kita dozg jprastu laiku.
Ant lizdinés tableciy plokstelés iSspausdintas kalendorius, kuris padés Jums prisiminti, kada paskutinj
kartg iSgéréte Valdoxan tablete.

Nustojus vartoti Valdoxan
Nenutraukite gydymo nepasitarg su gydytoju, net jeigu jauciatés geriau.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Salutinis poveikis dazniausiai biina lengvas ar vidutinio sunkumo. Jis paprastai pasireiskia per pirmas
dvi savaites pradéjus gydyma ir paprastai greitai praeina.

Salutinis poveikis gali biiti toks:

- Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny): galvos
skausmas.

- Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny): galvos svaigimas,
mieguistumas (somnolencija), negaléjimas uzmigti (nemiga), blogavimas (pykinimas),
viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, skausmas pilve, nugaros skausmas, nuovargis, nerimas,
nenormaliis sapnai, padidéjes kepeny fermenty keikis kraujyje, vémimas, kino masés
padidéjimas.

- NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i5 100 asmeny): migrena, dilgéiojimas
ir dygséjimas ranky ir kojy pirStuose (parestezija), miglotas matymas, neramiy kojy sindromas
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(sutrikimas, apibiidinamas nekontroliuojamu poreikiu judinti kojas), spengimas ausyse, per
didelis prakaitavimas (hiperhidrozé), egzema, niezulys, dilgéliné, sujaudinimas, irzlumas,
neramumas, agresyvus elgesys, nakties kodSmarai, manija ar hipomanija (taip pat zr. 2 skyriuje
»Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘), mintys apie savizudybe ar savizudiskas elgesys,
sumisimas, kiino masés sumazg¢jimas, raumeny skausmai.

- Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny): sunkus odos bérimas
(eriteminis), veido edema (paburkimas) ir angioneuroziné edema (veido, liipy, liezuvio ir (arba)
ryklés paburkimas, dél kurio gali biiti sunku kvépuoti arba ryti), kepeny uzdegimas, odos ir akiy
baltymy pageltimas (gelta), kepeny funkcijos nepakankamumas *, haliucinacijos, negaléjimas
ramiai pabuti (dél fizinio ir psichinio neramumo), negaléjimas visiskai i$tustinti §lapimo puslés.

* Apradyta keletas atvejy, pasibaigusiy kepeny transplantacija arba mirtimi.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Valdoxan
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6.  Pakuotés turinys ir kita informacija
Valdoxan sudétis

- Veiklioji medZiaga yra agomelatinas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 25 mg
agomelatino.
- Pagalbinés medziagos yra:

- laktozés monohidratas, kukuriizy krakmolas, povidonas (K30), karboksimetilkrakmolo A
natrio druska, stearino riigstis, magnio stearatas, koloidinis bevandenis silicio dioksidas,
hipromeliozé, glicerolis, makrogolis (6000), geltonasis geleZies oksidas (E172) ir titano
dioksidas (E171);

- spausdinimo raSalas: Selakas, propilenglikolis ir indigokarminas (E132).

Valdoxan iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Valdoxan 25 mg plévele dengtos tabletés (tablet¢) yra pailgos, gelsvai oranzinés spalvos, vienoje jy
* =

puséje jspaustas kompanijos logotipas —=

Valdoxan 25 mg plévele dengtos tabletés tieckiamos kalendorinémis lizdinémis plokstelémis.

Pakuotése yra 14, 28, 56, 84 ar 98 tabletés. Taip pat tiekiamos 100 plévele dengty tableciy pakuotés,

skirtos vartoti gydymo jstaigose.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Ceska republika
Servier s.r.o.
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Danmark
Servier Danmark A/S
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Eesti
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S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 529 43 11
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Malta
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Espafia
Laboratorios Servier S.L.
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France
Les Laboratoires Servier
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Servier Pharma, d. o. 0.
Tel.: +385 (0)1 3016 222

Ireland

Servier Laboratories (Ireland) Ltd.
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Servier Laboratories
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Servier Italia S.p.A.
Tel: +39 06 669081

Kvmpog
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TnA: +357 22741741
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SIA Servier Latvia
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Polska
Servier Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 (0) 22 594 90 00

Portugal
Servier Portugal, Lda
Tel.: +351 21 312 20 00

Romania
Servier Pharma SRL
Tel: +4 021 528 52 80
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Servier Pharma d. o. o.
Tel.: +386 (0)1 563 48 11

Slovenska republika
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