FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Valdoxan

25 mg filmdragerade tabletter
agomelatin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Valdoxan ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Valdoxan

3. Hur du tar Valdoxan

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Valdoxan ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Valdoxan ar och vad det anvands for

Valdoxan innehaller den aktiva substansen agomelatin. Den tillhér en grupp av lakemedel som kallas
antidepressiva lakemedel. Du har fatt Valdoxan for att behandla din depression.
Valdoxan anvands till vuxna.

Depression ar en kvarstaende storning av huméret som paverkar det dagliga livet. Symptomen pa
depression varierar fran en person till en annan, men ofta omfattas djup nedstamdhet, kansla av
vardeldshet, tappat intresse for favoritaktiviteter, sémnstoérningar, kansla av langsamhet, angestkansla,
viktférandring.

De forvantade fordelarna med Valdoxan ar att minska och s& smaningom ta bort symtom som hanger ihop
med din depression.

2. Vad du behover veta innan du tar Valdoxan
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Ta inte Valdoxan

om du ar allergisk mot agomelatin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

om din lever inte fungerar ordentligt (nedsatt leverfunktion).

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

Varningar och férsiktighet

Det kan finnas orsaker till att Valdoxan inte ar 1dmplig for dig:

Om du tar Idkemedel som man vet paverkar levern. Fraga din lakare om rad vilka ldkemedel det kan
galla.

Om du har fetma eller ar dverviktig, frdga din Idkare om rad.

Om du har diabetes, fraga din lakare om rad.

Om du har forhojda nivaer av leverenzymer fore behandling kommer din I&kare att avgéra om
Valdoxan ar en lamplig behandling for dig.

Om du har bipolar sjukdom, har haft eller om du utvecklar maniska symtom (en period med onormal
hdg retbarhet och kdnslosamhet) tala med din lakare innan du tar det har [akemedlet eller innan du
fortsatter med det har lakemedlet (se dven " Eventuella biverkningar” i avsnitt 4).

Om du lider av demens kommer din lakare att géra en individuell bedémning om det ar [dmpligt fér
dig att ta Valdoxan.

Under behandling med Valdoxan:

Fér att undvika eventuella allvarliga leverproblem:

® Din lakare skall ha kontrollerat att din lever fungerar ordentligt fére behandlingen pabérjas. Vissa

patienter kan fa forhojda nivaer av leverenzymer i deras blod vid behandling med Valdoxan.
Uppfdljningsprover skall darfor tas vid féljande tidpunkter:

fore start efter ca efter ca efter ca efter ca
eller dosdkning |3 veckor 6 veckor 12 veckor 24 veckor
Blodprover X X X X X

Baserat pa utvarderingen av dessa tester kommer lakaren att bedoma om du ska bérja anvanda eller

fortsatta anvanda Valdoxan (se ocksa Hur du tar Valdoxan i avsnitt 3).

Var uppmérksam pa tecken och symtom pa att levern inte fungerar ordentligt
Om du observerar nagra av dessa tecken och symtom pa leverproblem: ovanligt mérk urin, ljus avforing,
gul hud/gula 6gon, smarta i dvre, hogra delen av buken, onormal trétthet (speciellt i samband med andra
symtom som anges ovan), radfraga omedelbart Idkare som kan uppmana dig att sluta ta detta lakemedel.

Effekten av Valdoxan har inte dokumenterats hos patienter i aldern 75 ar och aldre. Valdoxan skall darfor

inte anvandas till dessa patienter.

Om du bérjar ma sémre och har tankar pa att skada dig sjalv
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Du som ar deprimerad kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord. Dessa symtom kan
férvarras ndr man bérjar anvanda lakemedel mot depression, eftersom det tar tid innan lakemedel av den
har typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord,

om du ar yngre an 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk sjukdom som
behandlas med antidepressiva lakemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pa att
skada sig sjalv.

Kontakta snarast lakare eller uppsék narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att beratta for en slakting eller nara van att du ar deprimerad. Be dem garna lasa
igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta fér dig om de tycker att du verkar ma sémre
eller om de tycker att ditt beteende férandras.

Barn och ungdomar

Valdoxan ska inte anvandas till barn och ungdomar (under 18 ar).

Andra lakemedel och Valdoxan

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Du ska inte ta Valdoxan samtidigt med vissa lakemedel (se dven "Ta inte Valdoxan” i avsnitt 2): fluvoxamin
(ett annat lakemedel som anvands fér behandling av depression), ciprofloxacin (ett antibiotikum) kan andra
den férvantade dosen av agomelatin i ditt blod.

Tala om for lakare om du tar nagot av foljande Idkemedel: propranolol (en betablockerare som anvands for
behandling av hdgt blodtryck), enoxacin (antibiotikum). Tala om for lakare om du réker mer an 15
cigaretter per dag.

Valdoxan med alkohol

Intag av alkohol under behandling med Valdoxan rekommenderas inte.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Amning bér avbrytas om du tar Valdoxan.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan uppleva yrsel eller somnighet, vilket kan paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.
Forvissa dig om att dina reaktioner ar normala innan du kér eller anvander maskiner.

Valdoxan innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Idkare innan du tar denna medicin.

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.
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3. Hur du tar Valdoxan

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos av Valdoxan ar en tablett (25 mg) fére sanggaendet. | vissa fall kan din lakare
forskriva en hégre dos (50 mg), d.v.s. tva tabletter som tas tillsammans fére sanggaendet.

Administreringssatt
Valdoxan ar for oral anvandning. Tabletten ska svaljas med vatten. Valdoxan kan tas med eller utan mat.

Behandlingstid
Hos de flesta deprimerade personer bérjar Valdoxan verka pa depressionssymptom inom tva veckor fran

behandlingens barjan.

Din depression bor behandlas under en tillréckligt 1dng period pa minst 6 manader for att sakerstalla att du
ar fri fran symptom.

Din lakare kan fortsatta att ge dig Valdoxan aven om du kanner dig battre for att forhindra att din
depression kommer tillbaka.

Om du har problem med njurarna kommer din lakare att gora en individuell bedémning om det ar sakert for
dig att ta Valdoxan.

Overvakning av leverfunktionen (se &ven avsnitt 2)

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

Om din lakare 6kar dosen till 50 mg, ska laboratorietester géras i bérjan 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 lakaren bedémer det nédvandigt.

Du ska inte ta Valdoxan om inte din lever fungerar ordentligt.

Hur sker byte fran ett antidepressivt Iakemedel (SSRI/SNRI) till Valdoxan?

Om din lakare vill att du ska byta fran ditt tidigare antidepressiva lakemedel av SSRI/SNRI-typ till Valdoxan
kommer han/hon att tala om for dig hur du ska satta ut det tidigare lakemedlet nar behandling med
Valdoxan pabdrjas.

Du kan under nagra veckor uppleva utsattningssymtom som ar forknippade med utsattning av ditt tidigare
lakemedel, aven om dosen av ditt tidigare antidepressiva lakemedel minskas gradvis.
Utsattningssymtomen innefattar: yrsel, domning, sémnstorningar, oro eller angest, huvudvark, illamaende,
krakningar och skakningar. Symtomen ar vanligen milda eller mattliga och férsvinner av sig sjalv inom
nagra dagar.

Om behandling med Valdoxan pabdrjas medan dosen av det tidigare lakemedlet trappas ned ska eventuella
utsattningssymtom inte férvaxlas med avsaknad av den tidiga effekten for Valdoxan.

Diskutera alltid med din lakare om hur du ska satta ut ditt tidigare antidepressiva lakemedel pa basta satt
nar du pabdrjar behandling med Valdoxan.

Om du har tagit for stor mangd av Valdoxan

Om du har tagit en stdrre mangd Valdoxan an du ska, eller om t.ex. ett barn har tagit lakemedlet av
misstag skall du omedelbart kontakta lakare.
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Erfarenhet av dverdosering med Valdoxan ar begransad men rapporterade symtom inkluderar smarta i 6vre
delen av magen, sdmnighet, trétthet, hyperaktivitet, oro, spanning, yrsel, nedsatt syresattning av blodet
och diffust obehag.

Om du har glomt att ta Valdoxan

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos. Fortsatt med nasta dos vid vanlig tid.
Kalendern tryckt pa blisterkartan med tabletterna hjalper dig att komma ihag nar du senast tog en
Valdoxantablett.

Om du slutar att ta Valdoxan

Du ska inte sluta att ta din medicin utan att radfraga lakare aven om du kanner dig battre.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

De flesta biverkningar ar milda eller mattliga. De upptrader vanligen under de tva férsta
behandlingsveckorna och &r oftast évergaende.

Dessa biverkningar omfattar:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer): huvudvark.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer): yrsel, sdmnighet, sémnléshet,
illamaende, diarré, forstoppning, smarta i buken, ryggvark, trétthet, angest, onormala drémmar,
okade nivaer av leverenzymer i ditt blod, krdkningar, viktékning.

- -Mindre vanliga biverkningar (kan féorekomma hos upp till 1 av 100 personer): migran, stickande
kansla i fingrar och tar, dimsyn, restless legs-syndrom (en stérning som kénnetecknas av ett
okontrollerbart behov att réra pa benen), éronringning, 6verdriven svettning, eksem, klada, urtikaria
(nasselutslag), hyperaktivitet, retbarhet, rastloshet, aggressivt beteende, mardrommar,
mani/hypomani (se aven "Varningar och forsiktighet” i avsnitt 2), sjalvmordstankar eller
sjalvmordsbeteende, forvirring, viktminskning, muskelsmarta.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer): allvarliga hudutslag
(kliande hudrodnad), ansiktsédem (svullnad) och angio6dem (svullnad av ansikte, lappar, tunga
och/eller hals vilket kan orsaka svarigheter att andas eller svalja), leverinflammation, gulfargning av
huden eller 6gonvitorna (gulsot), leversvikt*, hallucinationer, oférmaga att vara stilla (pa grund av
fysisk och psykisk oro), oférmaga att témma urinblasan helt.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Valdoxan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar agomelatin. En filmdragerad tablett innehaller 25 mg agomelatin.
® (vriga innehdllsdmnen ar:
® |aktosmonohydrat, majsstarkelse, povidon (K30), natriumstarkelseglykolat typ A, stearinsyra,
magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, hypromellos, glycerol, makrogol (6000), gul
jarnoxid (E172) och titandioxid (E171).
® tryckfarg: shellack, propylenglykol och indigokarmin (E132).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

r—u
Valdoxan 25 mg filmdragerade tabletter (tablett) &r avlanga, orange-gula med bla foretagslogo —=
tryckt pa den ena sidan.
Valdoxan 25 mg filmdragerade tabletter ar tillgangliga i kalenderférpackningar (blister) med 14, 28, 56, 84
eller 98 tabletter. Férpackningar med 100 filmdragerade tabletter for sjukhusbruk finns ocksa tillgangliga.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Frankrike

Tillverkare

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Frankrike

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-17 07:16



Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey road

Arklow - Co. Wicklow

Irland

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.

ul. Annopol 6B
03-236 Warszawa
Polen

Laboratorios Servier, S.L.
Avda. de los Madrofios, 33
28043 Madrid

Spanien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér férsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel.

Belgié/Belgique/Belgien
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 5294311
bbarapus

CepBue Megumkan EOO[
Ten.: +3592 921 57 00
Cesk4 republika

Servier s.r.o.

Tel: +420 222 118111
Danmark

Servier Danmark A/S

TIf: +45 36 44 22 60
Deutschland

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

Servier Laboratories OU
Tel:+ 372 664 5040
EANGOQ

2EPBIE EANAY ®APMAKEYTIKH EME
TnA: +30 210 939 1000
Espaia

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

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

Servier Pharma, d. 0. o.
Tel.: +385 (0)1 3016 222
Ireland

Lietuva

UAB “SERVIER PHARMA"
Tel: +370 (5) 2 63 86 28
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

V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: +356 21 22 01 74
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 o.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
Slovenija
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Servier Laboratories (Ireland) Ltd. Servier Pharma d. o. o.

Tel: +353 (0)1 663 8110 Tel.: +386 (0)1 563 48 11

island Slovenska republika

Servier Laboratories Servier Slovensko spol. s r.o.

c/o Icepharma hf Tel.:+421 (0) 2 5920 41 11

Simi: +354 540 8000

ltalia Suomi/Finland

Servier Italia S.p.A. Servier Finland Oy

Tel: +39 06 669081 P./Tel: +358 (0)9 279 80 80
Konpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Servier Sverige AB

TnA: 4357 22741741 Tel : +46 (0)8 522 508 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Servier Latvia Servier Laboratories (Ireland) Ltd
Tel: +371 67502039 Tel: +44 (0)1753 666409

Denna bipacksedel andrades senast 2021-11-09

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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