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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Valdoxan 25 mg filmom obalené tablety
Agomelatin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

Tuto pisomnt informéciu 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 Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete
vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov,
povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:
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1.

Co je Valdoxan a na ¢o sa pouziva
Skor ako uzijete Valdoxan

Ako uzivat' Valdoxan

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Valdoxan

Dalsie informacie

CO JE VALDOXAN A NA CO SA POUZIVA

Valdoxan patri do skupiny liekov nazyvanych antidepresiva a Vy ste Valdoxan dostali na liecbu Vasej
depresie.

Depresia je pretrvavajuca porucha nalady, ktord zasahuje do kazdodenného zivota. Priznaky depresie
sa lisia od jednej osoby k druhej, ale Casto zahfiiaju hlboky smutok, pocity bezcennosti, stratu zaujmu
0 obl'ibené Cinnosti, poruchy spanku, pocit spomalenosti, pocity zkosti, zmeny telesnej hmotnosti.

2.

SKOR AKO UZIJETE VALDOXAN

NepouzZivajte Valdoxan

ked’ ste alergicky (precitliveny) na agomelatin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek
Valdoxanu (pozri ,,Co Valdoxan obsahuje v Gasti 6).

ked’ uzivate fluvoxamin (iny liek pouzivany v liecbe depresie) alebo ciprofloxacin
(antibiotikum).

ked’ Vasa pecein nepracuje spravne (pri poSkodeni funkcie pecene).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Valdoxanu
Existuju dovody, pre¢o Valdoxan moze byt pre Vas nevhodny:

ak ste uz predtym zazili alebo sa u Vas rozvijaji manické priznaky (obdobie zvysSenej
podrazdenosti a emocii), porad’te sa so svojim lekarom skér, ako zacnete uzivat’ tento liek alebo
pri pokracovani s tymto liekom.

ak uzivate liek, o ktorom je zname, Ze ovplyviiuje pecen. Porad’te sa so svojim lekarom, ktorych
liekov sa to tyka.

U niektorych pacientov moze dojst’ pocas liecby Valdoxanom K zvyseniu hladin pec¢enovych
enzymov v Krvi. Vas lekar bude preto vykonavat’ laboratérne testy, aby skontroloval, Ze Vasa
pecen pracuje spravne, na zac¢iatku lieCby a potom pravidelne pocas lieCby. Na zaklade
zhodnotenia tychto testov sa lekar rozhodne, ¢i mate pokracovat’ v pouzivani Valdoxanu alebo
nie (pozri tiez “Ako uzivat' Valdoxan™ v Casti 3).

ak trpite demenciou, Vas lekar urobi osobitné hodnotenie, ¢i je pre Vas bezpecné uzivat
Valdoxan.



Valdoxan nie je uréeny na pouzitie u deti a dospievajucich (mladsich ako 18 rokov).

Samovrazedné myslienky a zhorSenie Vasej depresie

Ak mate depresiu, mdzete mat’ niekedy sebaposkodzujice alebo samovrazedné myslienky. Tieto
myslienky mozu byt’ astejSie od zaciatku uzivania antidepresiv dovtedy, kym tieto lieky zacnu
ucinkovat’, obvykle okolo dvoch tyzdiov, ale niekedy aj dlhsie.

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

- ste uz mali v minulosti sebaposkodzujtce alebo samovrazedné myslienky,

- ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych skasani ukazuji na zvysSené 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 priamo nemocnicu.

Moze byt vhodné informovat rodinu, alebo blizkych priatel'ov o tom, Ze mate depresiu a poziadat’ ich,
aby si precitali tito pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov. MozZete ich poziadat’, aby Vam povedali,
ked’ si myslia, Ze sa zhorsila Vasa depresia alebo ak ich trapia zmeny vo Vasom spravani.

UZivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, ozndmte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Valdoxan nesmiete uzivat’ spolu s urcitymi liekmi (pozri tiez ,,Neuzivajte Valdoxan‘“ v Casti 2),
fluvoxaminom (iny liek pouzivany na liecbu depresie), s ciprofloxacinom (antibiotikum).

UZivanie Valdoxanu s jedlom a napojmi
Valdoxan sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
Ked’ ste lieceni Valdoxanom, pitie alkoholu sa neodportica.

Tehotenstvo
Povedzte svojmu lekarovi, ak otehotniete (alebo planujete otehotniet’) pocas uzivania Valdoxanu.
Skor ako zacnete uzivat akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo mate v imysle dojcit,, pretoze dojcenie sa ma ukoncit,, ak
uzivate Valdoxan.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Mozete pocitovat’ zavraty alebo ospalost’, ktoré mézu ovplyvnit’ Vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje. Pred vedenim vozidla alebo obsluhou strojov sa uistite, Zze Vase reakcie st
normalne.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Valdoxanu
Tento liek obsahuje laktozu. Ak Vam Vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim Valdoxanu.

3. AKO UZIVAT VALDOXAN

Vzdy uzivajte Valdoxan presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka Valdoxanu je jedna tableta (25 mg) pred spanim. V niektorych pripadoch Vam
lekér moze predpisat’ vyssiu davku (50 mg), t.j. dve tablety uzité naraz pred spanim.
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Valdoxan zac¢ina Géinkovat’ na priznaky depresie u vac¢Siny pacientov s depresiou do dvoch tyzdnov
od zaciatku lie¢by. Vas lekar moze pokracovat’ v podavani Valdoxanu, aj ked’ sa citite lepsie, aby
zabranil navratu depresie.

Neprestavajte uzivat’ liek bez rady Vasho lekara, ani vtedy, ak sa citite lepSie.

Valdoxan je ureny na peroralne pouZitie. Prehltnite tabletu a zapite ju vodou. Valdoxan sa moze
uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Vas lekar bude vykonavat’ laboratorne testy, aby skontroloval, ze Vasa peceii pracuje spravne, na
zaciatku lie¢by a potom pravidelne pocas liecby, obvykle po 6 tyZdnoch, po 12 tyzdnoch a po 24
tyzdiioch. A potom nasledovne testy budi urobené, ak to bude lekdr povazovat’ za nevyhnutné.
Valdoxan nesmiete uzivat’, ked’ Vasa pec€en nepracuje spravne.

Ked’ mate problémy s oblickami, V4s lekar urobi osobitné hodnotenie, ¢i je pre Vas bezpecné uzivat’
Valdoxan.

Ak uZijete viac Valdoxanu ako mate

Ak ste uzili viac Valdoxanu, ako ste mali, alebo ak napriklad diet’a uzilo liek omylom, kontaktujte
okamzite svojho lekara.

Skusenosti s predavkovanim Valdoxanom su obmedzené, ale hldsené priznaky zahtfiaju bolest’

V hornej Casti zaludka a ospalost’.

Ak zabudnete uzit’ Valdoxan

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Len pokracujte nasledujucou
davkou v zvyc€ajnom case.

Kalendar vytla¢eny na blistri obsahujicom tablety Vam pomdze zapamaétat’ si, kedy ste naposledy
uzili tabletu Valdoxanu.

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

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj Valdoxan moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

Castost’ moznych vedlajsich u¢inkov uvedenych nizsie je definovana pri pouziti tohto systému
hodnotenia:

e vel'mi Casté (vyskytuja sa u viac ako 1 pacienta z 10)

Casté (vyskytuju sa u 1 az 10 pacientov zo 100)

menej Casté (vyskytuju sa u 1 az 10 pacientov z 1 000)

zriedkavé (vyskytuju sa u 1 az 10 pacientov z 10 000)

vel'mi zriedkavé (vyskytuji sa u menej ako 1 pacienta z 10 000 )

nezname (Castost’ nemohla byt’ stanovena z dostupnych tdajov)

Tieto vedl'ajsie ucinky zahimnaju:

- Casté vedlajsie u¢inky: zavraty, ospalost’ (somnolencia), tazkosti so spanim (insomnia),
migréna, bolest” hlavy, nevolnost’ (nauzea), hnacka, zapcha, bolest’ v hornej Casti brucha,
zvySené potenie (hyperhidréza), bolest’ chrbta, inava, Gzkost, zvysSenie hladiny pecenovych
enzymov v krvi.

- Menej Casté vedlajSie ucinky: mravcenie v prstoch na rukach a nohéch (parestézia), rozmazané
videnie a ekzém.




- Zriedkavé vedlajsie ucinky: zavazna kozna erupcia (erytematozna vyrazka), hepatitida.
- Dalgie mozné vedlajsie ulinky: samovrazedné myslienky a spravanie, nepokoj (Castost’ nie je
znama).

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT VALDOXAN
Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.

Nepouzivajte Valdoxan po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defi v mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Valdoxan obsahuje
- Liecivo je agomelatin. Jedna tableta obsahuje 25 mg agomelatinu.
- Dalsie zlozky su:

e jadro tablety: monohydrat laktézy, kukuri¢ny skrob, povidon, sodna sol’
karboxymetylskrobu A, kyselina stearova, magnéziumstearat, koloidny oxid kremicity
bezvody.

o filmotvorna vrstva tablety: hypromelo6za, glycerol, makrogol, oxid zelezity zlty (E172),
magnéziumstearat, oxid titanicity (E171).

e atrament potlace: Selak, propylénglykol a hlinity lak indigotinu (E132).

AKo vyzera Valdoxan a obsah balenia
Valdoxan 25 mg filmom obalené tablety su podlhovasté oranzovozlté tablety s modrou potlacou ,,loga
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spolo¢nosti“ == na jednej strane.

Valdoxan 25 mg filmom obalené tablety s dostupné v kalendarovych blistroch. Balenia obsahujt 7,
14, 28, 42, 56, 84 alebo 98 tabliet. Tiez st dostupné balenia obsahujuce 100 tabliet pre pouzitie

v nemocniciach.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Les Laboratoires Servier

22, rue Garnier

92200 Neuilly sur Seine
Francuzsko

Vyrobca:
Les Laboratoires Servier Industrie

905, route de Saran

45520 Gidy

Francuzsko

Servier (Ireland) Industries Ltd



Gorey road
Arklow — Co. Wicklow
Irsko

a

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.

03-236 Warszawa
ul. Annopol 6B
Pol'sko

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 529 43 11

Bbarapus
Cepsue Menukan EOO/]
Ten.: +359 2 921 57 00

Ceska republika
Servier s.r.o.
Tel: +420 222 118 111

Danmark
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Deutschland
Servier Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)89 57095 01

Eesti )
CentralPharmaCommunications OU
Tel:+ 372 640 0007

EArada
2EPBIE EAAAY DPAPMAKEYTIKH EIIE
TnA: +30 210 939 1000

Espaiia
Laboratorios Servier S.L.
Tel: +34 91 748 96 30

France
Les Laboratoires Servier
Tel: +33 (0)1 55 72 60 00

Ireland
Servier Laboratories (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 663 8110

Island
Servier Laboratories
c/o Icepharma hf

Luxembourg/Luxemburg
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 529 43 11

Magyarorszag
Servier Hungaria Kft.
Tel: +36 1 238 7799

Malta
GALEPHARMA Ltd
Tel: +(356) 21 247 082

Nederland
Servier Nederland Farma B.V.
Tel: +31 (0)71 5246700

Norge
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Osterreich
Servier Austria GmbH
Tel: +43 (1) 524 39 99

Polska
Servier Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 (0) 22 594 90 00

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

Roméania
Servier Pharma SRL
Tel: +4 021 528 52 80

Slovenija
Servier Pharma, d. o. 0.,
Tel.: +386 (0)1 563 48 11

Slovenska republika
Servier Slovensko spol. sr.o.
Tel.:+421 (2) 5920 41 11



Simi: +354 540 8000

Italia Suomi/Finland

Servier Italia S.p.A. Servier Finland Oy

Tel: +39 (06) 669081 Puh/Tel: +358 (0)9 279 80 80
Kvbzpog Sverige

XA IlamoéAnvag & Zio Atd Servier Sverige AB

Tn: +357 22741741 Tel : +46 (8)5 225 08 00
Latvija United Kingdom

SIA Servier Latvia Servier Laboratories Ltd

Tel: +371 67502039 Tel: +44 (0)1 753 666409
Lietuva

UAB “SERVIER PHARMA”
Tel: +370 (5) 2 63 86 28
Tato pisomna informacia pre pouZzivatel’ov bola naposledy schvalena v auguste 2010.

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej liekovej agentury
(EMA) http://www.ema.europa.eu



