Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Agomelatine Viatris 25 mg tabletti, kalvopiillysteinen
agomelatiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin liiikkeen ottamisen, silli se

siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kiddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee

my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Agomelatine Viatris on ja mihin sitd kdytetadn

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Agomelatine Viatris -valmistetta
Miten Agomelatine Viatris -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Agomelatine Viatris -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ANk W=

1. Mita Agomelatine Viatris on ja mihin siti kdytetiin

Agomelatine Viatris siséltdd vaikuttavana aineena agomelatiinia. Se kuuluu masennusldikeryhméén,
ja sinulle on mééaratty tatd ladkevalmistetta masennuksen hoitoon.

Agomelatine Viatris -valmistetta kiytetdan aikuisten hoitoon.

Masennus on jatkuva mielialahiirio, joka vaikuttaa jokapéivéiseen eldméidn. Masennuksen oireet ovat
eri henkil6illé erilaisia, mutta usein esiintyy syvai surun tunnetta, arvottomuuden tunteita,
mielenkiinnon katoamista tavanomaisiin kiinnostuksen kohteisiin, unihdirioitd, hitauden tunnetta,
ahdistuneisuutta ja painon vaihtelua.

Agomelatine Viatris -hoidon avulla masennuksen odotetaan lievenevin ja oireiden poistuvan
vihitellen.

Agomelatiinia, jota Agomelatine Viatris siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tissd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Agomelatine Viatris -valmistetta

Ali ota Agomelatine Viatris -valmistetta

- jos olet allerginen agomelatiinille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos maksasi toiminta on heikentynyt (maksan vajaatoiminta).

- jos kaytit fluvoksamiinia (toinen masennuksen hoitoon kéytettiava ladke) tai siprofloksasiinia
(antibiootti).

Varoitukset ja varotoimet

Jotkin seikat saattavat vaikuttaa siihen, ettd Agomelatine Viatris ei sovi sinulle:

- jos kaytat 1adkettd, jonka tiedetddn vaikuttavan maksaan. Kysy ladkariltd, mité tdllaiset 1adkkeet
ovat.

jos olet liikalihava tai ylipainoinen, kdénny lddkérin puoleen.

- jos sairastat diabetesta, kddnny ladkéarin puoleen.



- jos maksaentsyymiarvosi ovat koholla ennen hoitoa, 1ddkari paittia, sopiiko Agomelatine
Viatris -hoito sinulle.

- jos sinulla on kaksisuuntainen mielialah&irio tai sinulla on aiemmin esiintynyt maanisia oireita
(epitavallisen voimakasta drtyvyytté ja voimakkaita tunteita) tai sinulle kehittyy sellaisia,
keskustele ladkarisi kanssa ennen tdmén lddkkeen kadyttdmista tai ennen sen kdyton jatkamista
(ks. my0s kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

- jos sairastat dementiaa, ladkéri arvioi tilasi yksilollisesti selvittddkseen, sopiiko Agomelatine
Viatris -hoito sinulle.

Agomelatine Viatris -hoidon aikana:

Miten mahdolliset vakavat maksan haittavaikutukset pyritddn vélttamddn

- Ladkarin on pitényt tarkistaa maksasi toiminta ennen hoidon aloittamista. Joillakin potilailla
saattavat veren maksa-arvot nousta agomelatiinihoidon aikana. Tdmén vuoksi on tehtidva
seurantakokeita seuraavina ajankohtina:

Ennen hoidon | Noin 3 viikon | Noin 6 viikon Noin Noin
aloittamista kuluttua kuluttua 12 viikon 24 viikon
tai annoksen kuluttua kuluttua
suurentami-

sen
yhteydessa
Verikokeet v v v v v

Ladkari paattdd ndiden kokeiden tulosten perusteella, sopiiko Agomelatine Viatris -hoito sinulle
tai voitko jatkaa Agomelatine Viatris -hoitoa (ks. myds kohta 3 ”"Miten Agomelatine
Viatris -valmistetta otetaan”).

Tarkkaile maksan toimintahdirioon viittaavia oireita ja l6ydoksid
e Jos havaitset seuraavia maksan toimintahiiri6iden oireita tai 10ydoksii: epétavallisen tumma
virtsa, vaaleat ulosteet, ihon tai silmien keltaisuus, ylidvatsan oikean puolen kipu,
epitavallinen visymys (etenkin edelld mainittujen oireiden yhteydessi), hakeudu
kiireellisesti lddkériin. Ladikiri saattaa kehottaa sinua lopettamaan Agomelatine
Viatris -hoidon.

Agomelatiinin vaikutuksia vdhintdén 75-vuotiaiden potilaiden hoidossa ei ole dokumentoitu.
Agomelatine Viatris -valmistetta ei siksi saa kéyttda tdman potilasryhmén hoitoon.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen paheneminen

Jos olet masentunut, sinulla saattaa joskus olla itsetuhoisia ajatuksia tai itsemurha-ajatuksia.

Tallaiset ajatukset voivat voimistua masennusléaékitysté aloitettaessa, koska nédiden ladkkeiden
vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensi noin kaksi viikkoa, mutta joskus vieldkin kauemmin.

Saatat olla alttiimpi tillaisille ajatuksille:

- jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia, etté tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itsedsi

- jos olet alle 25-vuotias. Tutkimuksissa on todettu, etti nuorilla alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
aikuispotilailla, jotka saavat masennusladketti, on lisdantynyt alttius itsemurha-ajatuksille ja
ajatuksille vahingoittaa itsedén.

Jos sinulla on milloin tahansa ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itsedsi tai tehdd itsemurhan, ota heti

yhteyttd 144kériin tai mene heti sairaalaan.

Sinun voi olla hyvi kertoa jollekin sukulaiselle tai ldheiselle ystéville, ettd sairastat masennusta,
ja pyytad hantd lukemaan tdma pakkausseloste. Voit pyytidd hiantd sanomaan, jos hdnen mielestdén
masennuksesi pahenee tai jos hin on huolissaan kéyttdytymisessdsi tapahtuneesta muutoksesta.



Lapset ja nuoret

Agomelatine Viatris -valmistetta ei suositella alle 7-vuotiaille lapsille tietojen puuttumisen vuoksi.
Tietoja ei ole saatavilla. Agomelatine Viatris -valmistetta ei saa antaa 7—17-vuotiaille lapsille ja
nuorille, koska turvallisuutta ja tehoa ei ole varmistettu.

Muut lasikevalmisteet ja Agomelatine Viatris
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Et saa ottaa Agomelatine Viatris -valmistetta samanaikaisesti tiettyjen ladkkeiden kanssa (ks. my0ds
”Al4 ota Agomelatine Viatris -valmistetta” kohdassa 2): fluvoksamiini (toinen masennuksen hoitoon
kaytettiava ladke) tai siprofloksasiini (antibiootti) voi muuttaa aiottua agomelatiiniannosta veressasi.
Kerro ladkaérille, jos kéytét jotakin seuraavista ladkkeisté: propranololia (korkean verenpaineen
hoitoon kéytettivé beetasalpaaja) tai enoksasiinia (antibiootti) ja jos tupakoit enemmén kuin

15 savuketta paivassa.

Agomelatine Viatris alkoholin kanssa
Alkoholin kéyttdd suositellaan vélttiméian agomelatiinihoidon aikana.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy 144karilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmin ladkkeen kayttoa.

Imetys on lopetettava, jos saat Agomelatine Viatris -hoitoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Sinulla saattaa esiintyd huimausta tai uneliaisuutta, miki saattaa vaikuttaa ajokykyysi tai kykyysi
kayttda koneita. Varmista, ettd reaktiosi ovat normaalit ennen kuin ajat tai kaytét koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Agomelatine Viatris sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Agomelatine Viatris -valmistetta otetaan

Ota titd l4dédkettd juuri siten kuin 144kéri on médrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu Agomelatine Viatris -annos on yksi tabletti (25 mg) nukkumaanmenoaikaan. Ladkéri voi
joissakin tapauksissa méérité suuremman annoksen (50 mg), jolloin otetaan kaksi tablettia yhtend
annoksena nukkumaanmenon yhteydessa.

Agomelatine Viatris -valmisteen vaikutus masennusoireisiin ilmaantuu useimmilla masentuneilla
kahden viikon kuluessa hoidon aloittamisesta.

Masennusta on hoidettava riittdvén pitkddn, vahintdan 6 kuukauden ajan, jotta oireiden pysyminen
poissa voidaan varmistaa.

Laékari voi jatkaa Agomelatine Viatris -hoitoasi, vaikka voisitkin jo paremmin, jotta masennuksesi
uusiutuminen voitaisiin estda.

Agomelatine Viatris otetaan suun kautta. Tabletti niellddn kokonaisena vesilasillisen kanssa. Tdmé
ladkevalmiste voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai erikseen.



Miten masennuslddkehoidosta (SSRI/SNRI-lddikkeistd) siirrytidn agomelatiinihoitoon?

Jos ladkari vaihtaa masennuksen hoitoon aiemmin kayttdméasi SSRI- tai SNRI-1ddkkeen
agomelatiinihoitoon, hin neuvoo, miten aiempi ladkehoito pitad lopettaa, kun Agomelatine Viatris -
hoito aloitetaan.

Sinulla saattaa esiintyd muutaman viikon ajan aiemman ladkehoidon lopettamiseen liittyvid oireita,
vaikka aiempi masennuslddkehoito lopetettaisiinkin annosta véhitellen pienentdmalla.

Léékehoidon lopettamiseen liittyvié oireita ovat huimaus, tunnottomuus, unihéiriot, kiithtyneisyys tai
ahdistuneisuus, padnsérky, pahoinvointi, oksentelu ja vapina. Téllaiset vaikutukset ovat tavallisesti
lievié tai keskivaikeita ja hdvidvat muutaman péivéin kuluessa itsestdén.

Jos Agomelatine Viatris -hoito aloitetaan samaan aikaan, kun aiemman lddkehoidon annosta
pienennetddn, mahdollisia hoidon lopettamiseen liittyvid oireita ei pidd Agomelatine Viatris -hoidon
alkuvaiheessa sekoittaa hoidon tehon puuttumiseen.

Keskustele ladkérin kanssa siité, miké on paras tapa lopettaa aiemmin kéyttdmési masennusliékehoito,
kun aloitat Agomelatine Viatris -hoidon.

Maksan toiminnan seuranta (ks. myés kohta 2):

Ladkarisi ottaa laboratoriokokeita varmistaakseen, ettd maksasi toimii asianmukaisesti. Kokeita
otetaan ennen hoidon aloittamista ja sen jalkeen médraajoin, tavallisesti 3 viikon, 6 viikon, 12 viikon
ja 24 viikon kuluttua.

Jos 14édkéri suurentaa annoksen 50 mg:aan, laboratoriokokeet on tehtévé tdimén annoksen kiyton alussa
ja sen jilkeen méérdajoin hoidon aikana, tavallisesti 3 viikon, 6 viikon, 12 viikon ja 24 viikon
kuluttua. Tamén jalkeen kokeita otetaan, jos lddkari katsoo ne tarpeellisiksi.

Al ota Agomelatine Viatris -valmistetta, jos maksasi ei toimi asianmukaisesti.

Jos sinulla on munuaisten toimintahéiriditd, 14akéri arvioi tilasi yksilollisesti selvittddkseen, onko
Agomelatine Viatris -hoito sinulle turvallinen.

Jos otat enemmiin Agomelatine Viatris -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on saanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Agomelatiinin yliannostuksesta on kokemusta vain rajoitetusti, mutta esimerkiksi yldvatsan kipua,
uneliaisuutta, visymysté, kiithtyneisyyttd, ahdistuneisuutta, jdnnittyneisyyttd, huimausta, ihon ja
limakalvojen sinerrysté tai huonovointisuutta on ilmoitettu.

Jos unohdat ottaa Agomelatine Viatris -valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jatka hoitoa ottamalla
seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Agomelatine Viatris -valmisteen kiyton

Al4 lopeta laikitystisi ellei l4dkérisi ole niin kehottanut, vaikka tuntisitkin vointisi paremmaksi.
Jos Agomelatine Viatris -valmisteen vaikutus on sinusta liian voimakas tai liian heikko, kdénny
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytosta,
kaanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Useimmat haittavaikutukset ovat lievia tai keskivaikeita. Ne ilmaantuvat tavallisesti kahden
ensimmaisen hoitoviikon aikana ja ovat yleensd ohimenevia.

Tallaisia haittavaikutuksia ovat:
- Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 kayttdjalld 10:std): paansarky.
- Yleiset (saattavat esiintyé enintdén 1 kayttdjalla 10:std): huimaus, unisuus (uneliaisuus),
nukkumisvaikeudet (unettomuus), pahoinvointi, ripuli, ummetus, vatsakivut, selkékipu,
viasymys, ahdistuneisuus, poikkeavat unet, veren maksaentsyymiarvojen suureneminen,




oksentelu, painon nousu.

- Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintdén 1 kdyttdjalld 100:sta): migreeni, sormien ja
varpaiden pistely (parestesiat), nd6n sumeneminen, levottomat jalat -oireyhtyma (tila, jolle on
tyypillisté hallitsematon tarve liikutella jalkoja), korvien soiminen, liikahikoilu (hyperhidroosi),
ihottuma, kutina, urtikaria (nokkosihottuma), agitaatio, artyisyys, levottomuus, aggressiivinen
kaytos, painajaiset, mania/hypomania (ks. myos ”Varoitukset ja varotoimet” kohdassa 2),
itsemurha-ajatukset tai -kdyttdytyminen, sekavuus, painon lasku, lihaskipu.

- Harvinaiset (saattavat esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 1 000:sta): vakavat ihottumat (punoittava
ihottuma), kasvojen turvotus ja angioedeema (kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotus,
joka voi aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia), maksatulehdus (hepatiitti), ihon tai
silménvalkuaisten keltaisuus (ikterus), maksan toimintahdirio* aistiharhat, kyvyttomyys olla
paikoillaan (fyysisen ja henkisen levottomuuden vuoksi), kyvyttomyys rakon tdydelliseen
tyhjentdmiseen.

* Potilaan on muutamissa tapauksissa raportoitu kuolleen tai saaneen maksansiirron.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdm& koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Agomelatine Viatris -valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al4 kiyti tita ldikettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimairin EXP
jélkeen. Viimeinen kéyttopédivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle. Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisia
sdilytysolosuhteita.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemadriin eikd havittd talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Agomelatine Viatris sisédltii

- Vaikuttava aine on agomelatiini. Yksi kalvopaillysteinen tabletti siséltdd agomelatiinin ja
sitruunahapon yhdistelméaa méérin, joka vastaa 25 mg:aa agomelatiinia.

- Muut tabletin ytimen aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, mannitoli, povidoni, kolloidinen
vedeton piidioksidi, krospovidoni, natriumstearyylifumaraatti, magnesiumstearaatti ja
steariinihappo.

- Muut tabletin pédllysteen aineet ovat hypromelloosi, makrogoli, titaanidioksidi (E171), talkki
ja keltainen rautaoksidi (E172).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Agomelatine Viatris 25 mg kalvopaillysteinen tabletti on keltainen, pitkdnomainen ja kaksoiskupera.

Agomelatine Viatris 25 mg kalvopaillysteiset tabletit ovat saatavilla lapipainopakkauksissa.
Pakkaukset sisdltiavit 7, 14, 28, 42, 56, 84, 98 tai 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Lisétietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy

Vaisalantie 2-8

02130 Espoo

infofi@viatris.com

Valmistaja

MEDIS International a.s.
vyrobni zavod Bolatice
Prumyslova 961/16

747 23 Bolatice

Tsekki

Timi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.3.2025.



Bipacksedel: Information till patienten
Agomelatine Viatris 25 mg filmdragerade tabletter
agomelatin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Agomelatine Viatris dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Agomelatine Viatris
Hur du tar Agomelatine Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Agomelatine Viatris ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Agomelatine Viatris ar och vad det anvinds for

Agomelatine Viatris innehaller den aktiva substansen agomelatin. Den tillhor en grupp av likemedel
som kallas antidepressiva likemedel och du har fétt detta ldkemedel {or att behandla din depression.

Agomelatine Viatris anvénds till vuxna.

Depression ar en kvarstdende storning av humoret som péaverkar det dagliga livet. Symtomen pa
depression varierar fran en person till en annan, men ofta omfattas djup nedstdmdhet, kénsla av
viardeloshet, tappat intresse for favoritaktiviteter, somnstorningar, kidnsla av 1dngsamhet, angestkénsla,
viktfordndring.

De forviantade fordelarna med Agomelatine Viatris &r att minska och sa sméningom ta bort symtom
som hénger ihop med din depression.

Agomelatin som finns i Agomelatine Viatris kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Agomelatine Viatris

Ta inte Agomelatine Viatris

- om du ar allergisk mot agomelatin eller nagot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6).

- om din lever inte fungerar ordentligt (nedsatt leverfunktion).

- om du tar fluvoxamin (ett annat likemedel for behandling av depression) eller ciprofloxacin
(ett antibiotikum).

Varningar och forsiktighet

Det kan finnas orsaker till att Agomelatine Viatris inte ar lamplig for dig:

- Om du tar likemedel som man vet pdverkar levern. Fraga din lakare om rad vilka ldkemedel det
kan gilla.

- Om du har fetma eller dr 6verviktig, fraga din ldkare om rad.

- Om du har diabetes, fraga din ldkare om rad.

- Om du har forhdjda nivaer av leverenzymer fore behandling kommer din 1dkare att avgdra om



Agomelatine Viatris ar en lamplig behandling for dig.

- Om du har bipoldr sjukdom, har haft eller om du utvecklar maniska symtom (en period med
onormal hog retbarhet och kénslosamhet) tala med din lékare innan du tar det hér ldkemedlet eller
innan du fortsitter med det hir ldkemedlet (se dven Eventuella biverkningar” i avsnitt 4).

- Om du lider av demens kommer din ldkare att gora en individuell bedomning om det dr lampligt
for dig att ta Agomelatine Viatris.

Under behandling med Agomelatine Viatris:

For att undvika eventuella allvarliga leverproblem:

- Din ldkare skall ha kontrollerat att din lever fungerar ordentligt fore behandlingen pabérjas.
Vissa patienter kan fa forhojda nivaer av leverenzymer i deras blod vid behandling med
agomelatin. Uppfoljningsprover skall dérfor tas vid foljande tidpunkter:

fore start efter ca efter ca efter ca efter ca
eller 3 veckor 6 veckor 12 veckor 24 veckor
dosokning
Blodprover v v v v v

Baserat pa utvirderingen av dessa tester kommer ldkaren att bedoma om du ska borja anvédnda
eller fortsitta anvinda Agomelatine Viatris (se ocksd "Hur du tar Agomelatine Viatris” i
avsnitt 3).

Var uppmdrksam pd tecken och symtom pd att levern inte fungerar ordentligt
- Om du observerar néagra av dessa tecken och symtom pé leverproblem: ovanligt mork
urin, ljus avforing, gul hud/gula 6gon, smirta i 6vre, hogra delen av buken, onormal
trotthet (speciellt i samband med andra symtom som anges ovan), radfraga
omedelbart likare som kan uppmana dig att sluta ta Agomelatine Viatris.

Effekten av agomelatin har inte dokumenterats hos patienter i dldern 75 ar och éldre. Agomelatine
Viatris skall darfor inte anvéndas till dessa patienter.

Om du borjar ma sdmre och har tankar pd att skada dig sjdlv

Du som ar deprimerad kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller begé sjalvmord. Dessa symtom
kan forvérras nar man borjar anvianda ldkemedel mot depression, eftersom det tar tid innan ldkemedel
av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland léngre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

- om du tidigare har haft tankar pé att skada dig sjilv eller bega sjdlvmord.

- om du dr yngre &n 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre 4n 25 &r) med psykisk sjukdom
som behandlas med antidepressiva lakemedel har en 6kad risk for sjdlvmordstankar och tankar
pa att skada sig sjalv.

Kontakta snarast ldkare eller uppsok ndrmaste sjukhus om du har tankar pé att skada dig sjéilv eller

begé sjalvmord.

Det kan vara till hjilp att beritta for en slikting eller nira vén att du dr deprimerad. Be dem gérna lisa
igenom denna bipacksedel. Du kan ocksé be dem att berétta for dig om de tycker att du verkar ma
samre eller om de tycker att ditt beteende fordndras.



Barn och ungdomar

Agomelatine Viatris rekommenderas inte for barn under 7 ar pa grund av otillracklig information. Inga
data finns tillgéngliga. Agomelatine Viatris ska inte anvéndas av barn och ungdomar i aldrarna 7 till
17 ar eftersom sdkerhet och effekt inte har faststéllts.

Andra liikkemedel och Agomelatine Viatris
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Du ska inte ta Agomelatine Viatris samtidigt med vissa ldkemedel (se d4ven ”Ta inte Agomelatine
Viatris” i avsnitt 2): fluvoxamin (ett annat likemedel som anvénds for behandling av depression),
ciprofloxacin (ett antibiotikum) kan &ndra den forvintade dosen av agomelatin i ditt blod.

Tala om for ldkare om du tar ndgot av foljande ldkemedel: propranolol (en betablockerare som
anvénds for behandling av hogt blodtryck), enoxacin (antibiotikum) och om du réker mer én

15 cigaretter per dag.

Agomelatine Viatris med alkohol
Intag av alkohol under behandling med agomelatin rekommenderas inte.

Graviditet och amning
Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Amning bor avbrytas om du tar Agomelatine Viatris.

Korféormaga och anvindning av maskiner
Du kan uppleva yrsel eller somnighet, vilket kan péverka din férméga att kora bil eller anvénda
maskiner. Forvissa dig om att dina reaktioner dr normala innan du kor eller anvéinder maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Agomelatine Viatris innehéller natrium
Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Agomelatine Viatris

Ta alltid detta 1dkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga ldkare eller
apotekspersonal om du ér osdker.

Rekommenderad dos av Agomelatine Viatris dr en tablett (25 mg) fore sdnggaendet. I vissa fall kan
din 1&kare forskriva en hogre dos (50 mg), d.v.s. tvé tabletter som tas tillsammans fore singgaendet.

Hos de flesta deprimerade personer borjar Agomelatine Viatris verka pa depressionssymtom inom
tva veckor frén behandlingens borjan.

Din depression bor behandlas under en tillrdackligt lang period pa minst 6 manader for att sékerstilla
att du ar fri frdn symtom.

Din lékare kan fortsétta att ge dig Agomelatine Viatris &ven om du kénner dig béttre for att forhindra
att din depression kommer tillbaka.

Agomelatine Viatris ar for oral anvandning. Tabletten ska sviljas med vatten. Detta ldkemedel kan tas
med eller utan mat.



Hur sker byte fran ett antidepressivt likemedel (SSRI/SNRI) till agomelatin?

Om din lékare vill att du ska byta fran ditt tidigare antidepressiva lakemedel av SSRI/SNRI-typ till
agomelatin kommer han/hon att tala om for dig hur du ska sétta ut det tidigare ldkemedlet nér
behandling med Agomelatine Viatris paborjas.

Du kan under négra veckor uppleva utséttningssymtom som &r forknippade med utsittning av ditt
tidigare lakemedel, &ven om dosen av ditt tidigare antidepressiva lakemedel minskas gradvis.
Utsattningssymtomen innefattar: yrsel, domning, sdmnstorningar, oro eller &ngest, huvudvirk,
illaméende, krikningar och skakningar. Symtomen &r vanligen milda eller mattliga och forsvinner av
sig sjdlv inom nagra dagar.

Om behandling med Agomelatine Viatris paborjas medan dosen av det tidigare ldkemedlet trappas ned
ska eventuella utséttningssymtom inte forviaxlas med avsaknad av den tidiga effekten for Agomelatine
Viatris.

Diskutera alltid med din ldkare om hur du ska sitta ut ditt tidigare antidepressiva ldkemedel pa bista
satt ndr du paborjar behandling med Agomelatine Viatris.

Overvakning av leverfunktionen (se dven avsnitt 2):

Din lékare kommer att ta laboratorieprover for att kontrollera att din lever fungerar ordentligt innan
behandlingen pabdrjas och sedan periodvis under behandlingen, vanligtvis efter 3 veckor, 6 veckor,
12 veckor och 24 veckor.

Om din lékare 6kar dosen till 50 mg, ska laboratorietester goras i borjan av denna behandling och
sedan periodvis under behandlingen, vanligtvis efter 3 veckor, 6 veckor, 12 veckor och 24 veckor.
Prover kommer sedan att tas om ldkaren bedomer det nodvandigt.

Du ska inte ta Agomelatine Viatris om inte din lever fungerar ordentligt.

Om du har problem med njurarna kommer din l4kare att géra en individuell bedémning om det ar
sdkert for dig att ta Agomelatine Viatris.

Om du har tagit for stor mingd av Agomelatine Viatris

Om du har fatt i dig for stor mingd lékemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) foér bedomning av
risken samt rddgivning.

Erfarenhet av 6verdosering med agomelatin dr begransad men rapporterade symtom inkluderar smérta
i 6vre delen av magen, somnighet, trotthet, agitation, angest, spanning, yrsel, nedsatt syresittning av
blodet och diffust obehag.

Om du har glomt att ta Agomelatine Viatris
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsétt med nésta dos vid vanlig tid.

Om du slutar att ta Agomelatine Viatris

Du ska inte sluta att ta din medicin utan att radfraga ldkare d&ven om du kénner dig béttre.

Om du tycker att effekten av Agomelatine Viatris dr for stark eller for svag, tala med din lakare eller
apotekspersonal. Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

De flesta biverkningar &r milda eller mattliga. De upptréder vanligen under de tva forsta
behandlingsveckorna och dr oftast Gvergaende.

Dessa biverkningar omfattar:

- Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvédndare): huvudvérk.

- Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): yrsel, somnighet, somnloshet,
illaméende, diarré, forstoppning, smérta i buken, ryggvark, trotthet, dngest, onormala drémmar,
Okade nivéer av leverenzymer i ditt blod, krdkningar, viktokning.
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- Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): migrén, stickande kénsla i
fingrar och tar, dimsyn, restless legs-syndrom (en stérning som kénnetecknas av ett
okontrollerbart behov att rora pa benen), 6ronringning, overdriven svettning, eksem, klada,
urtikaria (nésselutslag), agitation, irritabilitet, rastloshet, aggressivt beteende, mardrommar,
mani/hypomani (se dven ”Varningar och forsiktighet” i avsnitt 2), sjadlvmordstankar eller
sjalvmordsbeteende, forvirring, viktminskning, muskelvéark.

- Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare): allvarliga hudutslag (hudrodnad),
ansiktsodem (svullnad) och angio6dem (svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller hals vilket
kan orsaka svarigheter att andas eller svilja), leverinflammation, gulfargning av huden eller
Ogonvitorna (gulsot), leversvikt*, hallucinationer, oférmaga att vara stilla (pa grund av fysisk
och psykisk oro), oférmaga att tomma urinblésan helt.

*Ett fatal fall som resulterat i levertransplantation eller dodsfall har rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Agomelatine Viatris ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkénsligt. Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &dr agomelatin. En filmdragerad tablett innehéller agomelatin-citronsyra-
samkristall motsvarande 25 mg agomelatin.

- Ovriga innehéllsdmnen i tablettkdrnan dr mikrokristallin cellulosa, mannitol, povidon, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, krospovidon, natriumstearylfumarat, magnesiumstearat och stearinsyra.

- Ovriga innehéllsimnen i filmdrageringen 4r hypromellos, makrogol, titandioxid (E171), talk
och gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Agomelatine Viatris 25 mg filmdragerade tabletter &r gula, avlanga och bikonvexa.

Agomelatine Viatris 25 mg filmdragerade tabletter finns i blisterforpackningar. Férpackningarna

innehaller 7, 14, 28, 42, 56, 84, 98 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

1"


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Viatris Oy

Vaisalavdgen 2-8

02130 Esbo

infofi@viatris.com

Tillverkare

MEDIS International a.s.
vyrobni zavod Bolatice
Prumyslova 961/16

747 23 Bolatice
Tjeckien

Denna bipacksedel dindrades senast 25.3.2025.

12



	Myyntiluvan haltija
	Valmistaja
	Tämä pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.3.2025.
	Läs noga igenom denna bipacksedel innan du börjar ta detta läkemedel. Den innehåller information som är viktig för dig.
	1. Vad Agomelatine Viatris är och vad det används för
	2. Vad du behöver veta innan du tar Agomelatine Viatris
	- Om du observerar några av dessa tecken och symtom på leverproblem: ovanligt mörk urin, ljus avföring, gul hud/gula ögon, smärta i övre, högra delen av buken, onormal trötthet (speciellt i samband med andra symtom som anges ovan), rådfråga omedelbart...
	3. Hur du tar Agomelatine Viatris
	4. Eventuella biverkningar
	5. Hur Agomelatine Viatris ska förvaras
	6. Förpackningens innehåll och övriga upplysningar
	Innehavare av godkännande för försäljning
	Tillverkare
	Denna bipacksedel ändrades senast 25.3.2025.

