KULLANMA TALIMATI

VALDOXAN 25 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: 25 mg Agomelatin.

Yardimci maddeler: Misir nisastasi, povidon, sodyum nisasta glikolat, stearik asit,
magnezyum stearat, silika kolloidal anhidre, laktoz monohidrat, hipromelloz, gliserol,
makrogol 6000, sar1 demir oksit (E172) ve titanyum dioksit (E171). Mavi baski miirekkebi:
propilen glikol ve indigotin (E132) aluminyum lak icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatint saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

- Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

SR BN

VALDOXAN nedir ve ne icin kullanilir?

VALDOXAN kullanmadan éonce dikkat edilmesi gerekenler
VALDOXAN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VALDOXAN in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1.

VALDOXAN nedir ve ne icin kullanilir?

e VALDOXAN film kaphl tablet, turuncu-sar1 renginde, ¢ubuk seklinde (9,5 mm
uzunlugunda ve 5,1 mm genisliginde) bir yliziinde mavi %= baskilidir.

e VALDOXAN film kapli tabletlerin herbiri 25 mg agomelatin igerir.

e VALDOXAN film kaplh tabletler, 28 tabletten olusan takvimli blister ambalajda
bulunmaktadir.

e VALDOXAN depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (diger antidepresan ilaglar)
grubuna aittir ve depresyon tedaviniz i¢in recetelenmistir.

Depresyon, giinliikk yasami olumsuz etkileyecek diizeyde siirekliligi olan bir ruh hali
bozuklugudur. Depresyon belirtileri bir kisiden digerine degiskenlik gosterir. Ancak genel
belirtileri arasinda ilgi ve haz kaybi, ¢okkiin duygudurum, enerji kaybi, uyku, istah ve cinsel
sorunlar, degersizlik hissi, yersiz pismanlik ve su¢luluk duygulari, karamsarlik, caresizlik ve
dikkat sorunlar1 bulunur.

VALDOXAN’1n beklenen faydalari, depresyonunuzla ilgili semptomlar1 azaltarak yavas
yavag ortadan kaldirmaktir.
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. VALDOXAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VALDOXAN"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- Etkin madde agomelatine veya VALDOXAN’mn herhangi bir bilesenine asir1
duyarliligimiz varsa (allerjik),

- Fluvoksamin (depresyon tedavisinde kullanilan bir bagka ilag) veya siprofloksasin
(antibiyotik) kullaniyorsaniz,

- Karacigeriniz diizgiin cahsmyorsa (Karaciger yetmezliginiz varsa).

VALDOXAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Depresyon tedavisinde kullamilan ilaglarin cocuklar ve 24 yasina kadar olan
genclerdeki kullammmlarinin, intihar diisiince ya da davramislarim artirma olasihig
bulunmaktadir. Bu nedenle o6zellikle tedavinin baslangic1 ve ilk aylarinda, ilac
dozunun artirilma/azaltilma ya da kesilme donemlerinde hastanin gosterebilecegi
huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi beklenmedik davrams degisiklikleri ya da intihar
olasihg1 gibi nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse tedavi edenler tarafindan
yakindan izlenmesi gereklidir.

18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.

- Karaciger iizerinde etkisi olan ilaglar kullantyorsaniz bu ilaglar hakkinda doktorunuzdan
bilgi almalisiniz.

- Obezite veya fazla kilolariniz varsa doktorunuza danisiniz.
- Diyabetiniz varsa doktorunuza danisiniz.

- Tedavi oncesinde karaciger enzim degerleriniz yiiksek ise, VALDOXAN’1n sizin i¢in
uygun olup olmadigina doktorunuz karar verecektir.

- Bipolar bozukluk (Ruhsal durumdaki zit yonlii degisiklikler) varsa veya manik belirtileriniz
olmussa, (ylikselen anormal heyecan, cosku veya siddetli duygu durum degisiklikleri ile
karakterize donem) bu ilac1 kullanmadan veya ilaca devam etmeden 6nce doktorunuza
danisiniz (bakiniz boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?).

- Bunama (demans) hastaliginiz varsa doktorunuz yapilacak olan bireysel degerlendirme
sonucunda VALDOXAN’1 kullanmanizin giivenli olup olmayacagimn belirleyecektir.

Valdoxan tedavisi siiresince:

Karacigerde potansiyel ciddi yan etkilerden kacinmak icin yapilmasi gerekenler:

- Doktorunuz, tedaviye baslamadan 6nce karacigerinizin diizgiin c¢alisip ¢alismadigini
kontrol etmelidir. VALDOXAN ile tedavi sirasinda bazi hastalarin karaciger enzim
seviyelerinde artig olabilir. Bu nedenle asagidaki zaman ¢izelgelerine gore takip testleri
yapilmalidir,

Tedavi
baslangicinda 3 hafta | 6.hafta 12.hafta 24 hafta
ya da doz
artirildiginda
Kan testleri v v v v v
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Bu testlerin degerlendirilmesinden sonra doktorunuz, VALDOXAN ile tedavinizin devam
edip etmeyecegine karar verecektir.

Karacigerinizin diizgiin ¢calisip ¢calismadigina iliskin belirti ve bulgular hakkinda tedbirli
olunuz

- Eger karaciger hasar belirtileri veya bulgular1 (6rn. koyu idrar, acik renkli gaita, sar1
cilt/gdz, sag lst karin agrisi, ve olagandisi halsizlik (yukarida belirtilenlerle iligkili
olarak)) gozlemlerseniz acilen doktorunuza damisimiz. Doktorunuz VALDOXAN
tedavisini kesmenizi 6nerebilir.

- Herhangi bir bébrek rahatsizliginiz varsa doktorunuz tarafindan yapilacak olan bireysel
degerlendirme sonucunda VALDOXAN’1 giivenle kullanip kullanmayacaginiz
belirlenecektir.

Intihar diisiincesi ve depresyonunuzun kétiilesmesi:

Depresyon, kiside intihar diisiincesi, intihar davranigi ve kendine zarar vermede artig
riski ile iligkilendirilmistir. Tiim depresyon ilaglarinda oldugu gibi, iyilesme belirtileri ancak
birkag¢ hafta siiren tedavi ile elde edilebilir. Bu siire¢ i¢inde depresyon belirtileri devam
edebilir.

Asagidaki durumlarda intihar1 diisiinme olasilig1 artabilir:

- daha 6nce kendinizi 6ldiirme veya kendinize zarar verme gibi diislinceleriniz olmusgsa,

- genc bir yetiskinseniz. Yapilan klinik calismalar psikiyatrik sorunlari olan geng
yetigkinlerde (25 yasdan kiigiik) intihar eyleminin daha fazla oldugunu kanitlamistir.

Sizi rahatsiz eden endiseleriniz veya diisiinceleriniz varsa hemen doktorunuza bilgi veriniz.

Depresyonda oldugunuzu ailenize veya yakin bir arkadasiniza sOyleyip onlara bu kullanma
talimatin1 okutmaniz yararli olabilir. Depresyonunuzun kétiilesip kotiilesmedigini veya
davraniglarinizdaki degisiklikleri onlarin gdzlemlemesini isteyebilirsiniz.

Cocuklar ve ergenler
VALDOXAN c¢ocuklarda ve ergenlerde (18 yas alt1) kullanilmaz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

VALDOXAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VALDOXAN’1 ag¢ veya tok karnina alabilirsiniz.
VALDOXAN ile tedavi goriirken alkol almayimniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

VALDOXAN ile tedavi goriirken hamile kalirsaniz (veya hamilelik planliyorsaniz) hemen
doktorunuza daniginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planhiyorsamiz doktorunuza danisiniz. VALDOXAN
kullantyorsaniz, emzirmeyi birakmaniz gerekmektedir.
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Arag ve makine kullanim

Arag veya dikkat gerektiren bir makine kullanmanizi etkileyebilecek bas donmesi veya
uyuklama gibi sikayetleriniz olabilir. Ara¢ veya dikkat gerektiren bir makine kullanmadan
once reflekslerinizin normal oldugundan emin olunuz.

VALDOXAN’1n iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ilag her tablette 61.84 mg laktoz monohidrat icermektedir. Doktorunuz tarafindan bazi
seker tiirlerine kars1 duyarliligimiz veya alerjiniz oldugu belirtilmigse veya seker hastaliginiz
(diyabet) varsa bu ilac1 kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza danisiniz.

Bu ilag her tablette 3.9 mg sodyum nigasta glikolat ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez” olarak kabul edilebilir. Bu dozda sodyuma bagli herhangi bir yan etki
beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

VALDOXAN baz ilaglar ile kullanilmaz: fluvoksamin (depresyon tedavisinde kullanilan baska
bir ilag), siprofloksasin (bir antibiyotik) agomelatinin kandaki beklenen dozunu degistirebilir
(Bakimiz boliim 2).

Eger; propanolol (hipertansiyon tedavisinde kullanilan beta blokoér), enoxacine (antibiyotik),
rifampisin (antibiyotik) igeren ilaclar kullamyorsaniz ve gilinde 15°den fazla sigara
iciyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz.

Eger receteli veya regetesiz bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

. VALDOXAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

e VALDOXAN’1n 6nerilen dozu yatmadan 6nce bir tablettir (25 mg). Baz1 durumlarda,
doktorunuz tarafindan recete edildigi zaman, doz yatmadan once iki tablete (50 mg)
yiikseltilebilir.

VALDOXAN, tedavinin ikinci haftasindan itibaren ¢ogu depresyonlu hastalarda etkisini
gostermeye baglar. Kendinizi iyi hissetseniz bile depresyon belirtilerinin tekrarlamamasi i¢in
doktorunuz VALDOXAN ile tedaviye devam etmenizi 6nerecektir.

Depresyon, belirtilerin giderilmesi i¢in en az 6 ay siireyle tedavi edilmelidir.

Kendinizi iyi hissetseniz dahi, doktorunuza danismadan ilacimizi kullanmay1 kesmeyiniz.

Antidepresan bir ila¢ kullanirken onu birakip VALDOXAN 'a ge¢is nasil yapilmalidir?

Eger doktorunuz, daha once kullandiginiz SSRI/SNRI grubu bir antidepresandan (sertralin,
essitalopram, fluoksetin, venlafaksin veya duloksetin ) Valdoxan tedavisine gegmek isterse,
VALDOXAN’a baglarken onceki tedavinizi nasil kesmeniz gerektigi konusunda tavsiyede
bulunacaktir.

Daha 6nce kullandiginiz antidepresan ilaci kademeli olarak azaltsaniz dahi birkag¢ hafta siire
ile ilac1 birakmaniza bagl kesilme belirtileri yasayabilirsiniz.

Bu belirtiler sunlardir: Basdonmesi, karincalanma, uyku bozuklugu, huzursuzluk veya endise
hali, basagrisi, hastalik hissi, ve titreme. Bu etkiler genellikle hafif-orta siddetlidir ve birkag
giin i¢inde kendiliginden kaybolur.
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Onceki tedavinin dozu azaltilrken VALDOXAN baslanirsa ortaya ¢ikabilecek muhtemel
kesilme belirtileri, VALDOXAN’m erken donemde etkisinin yetersiz oldugunu
diisiindlirmemelidir.

VALDOXAN bagslarken, Onceki antidepresan tedaviyi birakmaya dair en iyi yontemi
doktorunuzla konusmalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e VALDOXAN agiz yolu ile kullanim i¢indir.
e Tabletleri yeterli miktarda su ile ¢ignemeden yutunuz.
e VALDOXAN yiyecek ile veya tek basina almabilir.
e VALDOXAN ile tedavi goriirken alkol alinmamalidir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:
Bu hasta gruplarinda VALDOXAN’1n etkililigi ve giivenliligi incelenmedigi i¢in, ¢cocuklar ve
genclerde (18 yas alt1) kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:
VALDOXAN’1n etkisi 75 yas ve iizerindeki hastalarda belgelenmemistir. Bu nedenle bu yas grubu
hastalarda VALDOXAN kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doktorunuz tarafindan yapilacak olan bireysel
degerlendirme  sonucunda VALDOXAN’1 giivenle kullanip  kullanamayacaginiz
belirlenecektir.

Karaciger yetmezligi (Bakiniz boliim 2):

Tedaviye baslamadan Once ve tedavi siiresince 3., 6., 12, ve 24. haftalarda karacigerinizin
diizgiin calistigimi kontrol etmek i¢in doktorunuz laboratuvar testleri yapacaktir. Eger
doktorunuz ilacin dozunu 50 mg’a ¢ikarirsa yine baslangi¢da ve tedavi siiresince 3., 6., 12,
ve 24. haftalarda bu testler yapilmalidir. Daha sonra, doktorunuz gerek duyuyorsa testler
devam edecektir.

Karaciger yetmezliginiz varsa VALDOXAN’1 kullanmay1niz.

Eger VALDOXAN i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VALDOXAN kullandiysaniz:

VALDOXAN ile doz asimi vakalari smirlidir, tist karin bolgesinde sanci, uyuklama,
yorgunluk, ajitasyon (tagkinlik/huzursuzluk), endise, gerginlik, bas donmesi, siyanoz
(morarma) ve kiriklik bildirilmistir.

VALDOXAN1 kullanmaniz gerekenden fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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VALDOXAN’1 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz. Bir sonraki dozu normal zamaninda
almaya devam ediniz. Tabletleri igeren blisterin iizerinde basili olan takvim, VALDOXAN
tabletini en son ne zaman aldiginmiz1 size hatirlatacaktir.

VALDOXAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedaviyi sonlandirmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisginiz.
Bu ilacg ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczaciniza danisiniz.

. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VALDOXAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VALDOXAN’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Ciltte yaygin kizariklik veya dokiintii (eritemat6z dokiintii),

- Yiizde 6dem (sisme) ve anjiyoddem (ylizde, dudaklarda, dilde ve/veya bogazda solunum
veya yutma gii¢liigiine neden olabilecek sisme).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin

VALDOXAN’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralamistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor
Cok yaygin:
Basagrisi
Yaygin:

- Bas donmesi,

- Uyku hali,

- Uykusuzluk,

- Bulanti,

- Ishal,

- Kabizlik,

- Karin bolgesinde agri,

- Sirt agrisi,

- Yorgunluk

- Endise (Anksiyete),

- Karaciger enzim seviyelerinde artis,

- Kusma,

- Olagandisi riiyalar,

- Kilo artis1
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Yaygin olmayan:

- Migren

- Parmak veya ayak parmaklarinda uyusma veya karicalanma (parestezi),

- Bulanik gérme,

- Huzursuz bacak sendromu (bacaklarin kontrol edilemeyen bir diirtii ile hareket
ettirilmesiyle karakterize bir hastaliktir),

- Kulakta ¢inlama,

-  Egzema,

- Kasinty,

- Urtiker (kurdesen),

- Tagkilik/heyecanlilik (ajitasyon),

- Asabiyet, huzursuzluk, saldirgan davranis,

- Kabus gorme,

- Mani/hipomani (dikkat artisi, hareketlilik, yorulmazlik ve tepkilerin artmasi ile
belirgin ruh hastaligi) (bakiniz boélim 2. VALDOXAN’1 asagidaki durumlarda
dikkatli kullaniniz),

- Intihar diisiinceleri veya davranislar1.

- Asin terleme,

- Konfiizyon (zihin karigiklig1),Kilo azalmasi

Seyrek:
- Ciddi deri dokiintiisii (eritamdz dokiintii),
- Yiizde 6dem (sisme) ve anjiyoddem (ylizde, dudaklarda, dilde ve/veya bogazda
solunum veya yutma giicliigline neden olabilecek sisme),
- Hepatit,
- Cilt ve goz akinda sararma (sarilik),
- Karaciger yetmezligi*,
- Haliisinasyon (varsani, hayal gérme),
- Hareketsiz duramama (fiziksel ve zihinsel huzursuzluk nedeniyle),
- Mesaneyi tam bogaltamama.

*QOliimle sonuglanan veya karaciger nakli gereken birkag istisnai vaka bildirilmistir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz.

Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[lag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirebileceginiz gibi, 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

. VALDOXAN’1n saklanmasi

VALDOXAN 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C altinda oda sicakliginda ve nemden koruyarak saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VALDOXAN 1 kullanmayniz.
Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VALDOXAN’1 kullanmay1niz.

LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA lisansi ile,
Servier [la¢ ve Arastirma A.S., Beybi Giz Kule,
Meydan Sok. No. 1 Kat: 22-23-24,

34398 Maslak, Istanbul,
Tel: 0212 329 14 00, Faks: 0212 290 20 30

Ruhsat sahibi:

Uretim yeri: Servier (Ireland) Industries
Arklow , Co. Wicklow
IRLANDA

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmustir.
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