KULLANMA TALIMATI

VALDOXAN 25 mg film kaph tablet
Ag1z yoluyla ahmr,

o Etkin madde: 25 mg Agomelatin.

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

Bu ilaci kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
- Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsmiz.
- Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
- Bu ilacin kullaninu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi sdyleyiniz.
- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hlag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayinz,

Bu kullanma talimatinda:
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VALDOXAN nedir ve ne icin kullanihr?

VALDOXAN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VALDOXAN nasil kullanilir?

Olas:t yan etkiler nelerdir?

VALDOXAN tn saklanmast

Baghklan yer almaktadir.

1. VALDOXAN nedir ve ne icin kullanilir?

VALDOXAN film kaph tablet, ¢ubuk seklinde, turuncu san renkte ve bir tarafinda
mavi “sirket logosu™ baskilidir.

VALDOXAN film kaph tabletlerin herbiri 25 mg agomelatin igerir.

VALDOXAN film kaph tabletler, 28 tabletten olugan takvimli blister ambalajda
bulunmaktadir.

VALDOXAN depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (antidepresan tlaglar) grubuna
aittir ve depresyon tedaviniz i¢in regetelenmistir.

Depresyon, giinliik yasami olumsuz etkileyecek diizeyde siirekliligi olan bir ruh hali
bozuklugudur. Depresyon belirtileri bir kisiden digerine deg@iskenlik gsterir. Ancak genel
belirtileri arasinda ilgi ve haz kaybi, ¢okkiin duygudurum, enerji kaybi, uyku, istah ve cinsel
sorunlar, degersizlik hissi, yersiz pismanlik ve sugluluk duygulari, karamsarlik, caresizlik ve
dikkat sorunlari bulunur.
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VALDOXAN'1n beklenen faydalan, depresyonunuzla ilgili semptomlan azaltarak yavas
yavas ortadan kaldirmaktir.

. VALDOXAN"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VALDOXAN"1 agafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- Etkin madde agomelatine veya VALDOXAN’in herhangi bir bilescnine asin
duyarlilifimz varsa (allerjik),

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

- Karacifer yetmezhifiniz varsa.

VALDOXAN’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Depresyon tedavisinde kullamilan ilaglarin ¢ocuklar ve 24 yasmna kadar olan
genglerdeki kullanimlarinmin, intihar diisiince ya da davranislarim artirma olasihif
bulunmaktadir. Bu nedenle izellikle tedavinin basglangici ve ilk aylarinda, ila¢
dozunun artinnlma/azaltilma ya da kesilme dénemlerinde hastanin gosterebilecegi
huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi beklenmedik davranig degisiklikleri ya da intihar
olasihign gibi nedenlerle hastamin gerek ailesi gerekse tedavi edenler tarafindan
yakindan izlenmesi gereklidir.

18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.

- Bipolar bozukluk varsa veya manik belirtileriniz olmugsa, (yiltkselen anormal heyecan,
cosku veya siddetli duygu durum degisiklikleri ile karakterize donem) bu ilact
kullanmadan veya ilaca devam etmeden dnce doktorunuza danigimiz (bakimz béliim 4.
Olas: yan etkiler nelerdir?),

- Karaciger uizerinde etkisi olan ilaglar kullaniyorsamz bu ilaglar hakkinda doktorunuzdan
bilgi almalisiniz.

- Obesite veya fazla kilolariniz varsa doktorunuza damiginiz.
- Diyabetiniz varsa doktorunuza danigimiz.

- Tedavi Oncesinde karacifer enzim degerleriniz yiiksek ise, VALDOXAN"n sizin igin
uygun olup olmadigina doktorunuz karar verecektir.

- Bunama (demans) hastaligimz varsa doktorunuz yapilacak olan bireysel degerlendirme
sonucunda VALDOXAN’1 kullanmamizin giivenli olup olmayacagini belirleyecektir.

Valdoxan tedavisi sliresince:

Karacigerde potansiyel ¢iddi van etkiler:

- VALDOXAN ile tedavi sirasinda bazi hastalarin karacifer enzim seviyelerinde artis
olabilir. Tedavinin baglangicinda ve tedavi siiresince diizenli olarak Kkaracigerinizin
saglikh ¢ahistigim kontrol etmek igin doktorunuz laboratuvar testleri vapacaktir. Bu test
sonuglarina gére VALDOXAN kullanmaya devam edip etmeyeceginize karar verilecektir
(bakiniz boliim 3: VALDOXAN nasu kullanilr). Eger karaciger hasar belirtileri veya
bulgular1 gelisirse &rn. koyu idrar, agik renkli gaita, san cilt/gdz, sag iist karin agnist, ve
olagandis1 halsizlik (yukanda belirtilenlerie iligkili olarak) VALDOXAN tedavisini
hemen kesip doktorunuza bu ilaci kullandifimzi sdyleyerek ondan bilgi almalisimz.
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- Herhangt bir bobrek rahatsizifimz varsa doktorunuz tarafindan yapilacak olan bireysel
degerlendirme  sonucunda VALDOXAN"  givenle kullanip  kullanmayacagimz
belirlenecektir.

Intihar diisiincesi ve depresyonunuzun kétiilesmesi:

Depresyon, kiside intihar disiincesi, intihar davramsi ve kendine zarar vermede artis
riski 1le iliskilendirilmistir. Ttim depresyon ilaglarinda oldugu gibi, 1yilesme belirtileri ancak
birka¢ hafta sliren tedavi ile elde edilebilir. Bu siire¢ i¢inde depresyon belirtileri devam
edebilir.

Asafidaki durumlarda intihan diislinme olasili: artabilir:

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

- gen¢ bir yetiskinseniz. Yapilan klinik c¢aligmalar psikiyatrik sorunlart olan geng
yetigkinlerde (25 yasdan kii¢iik) intihar eyleminin daha fazla olduunu kanitlamstir.

Sizi rahatsiz eden endigeleriniz veya diislinceleriniz varsa hemen doktorunuza bilgi veriniz.

Depresyonda oldugunuzu ailenize veya yakin bir arkadasiniza sdyleyip onlara bu kullanma
talimatim okutmamiz yararli olabilir. Depresyonunuzun kétiilesip kétiilesmedigini veya
davramglarimzdaki degisiklikleri onlarin gézlemlemesini isteyebilirsimiz.

Cocuklar ve ergenler
VALDOXAN cocuklarda ve ergenlerde (18 yas alti) kullanilmaz.

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

VALDOXAN’n yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
VALDOXAN"1 a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.
VALDOXAN ile tedavi gériirken alkol almayimz.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgsinmz.

VALDOXAN ile tedavi goriirken hamile kalirsamz (veya hamilelik planhiyorsamz) hemen
doktorunuza damgimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimza davmisiniz,

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planhyorsaniz  doktorunuza damgsimz. VALDOXAN
kullaniyorsaniz, emzirmeyi birakmamz gerekmektedir.

Ara¢ ve makine kullammm

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

YALDOXAN’1n iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ila¢ her tablette 61.84 mg laktoz monohidrat icermektedir. Doktorunuz tarafindan bazi
seker tiirlerine kargt duyarlilifimz veya alerjiniz oldugu belirtiimisse veya seker hastaligimiz
(dtyabet) varsa bu ilaci kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza dansimz.
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Bu ila¢ her tablette 3.9 mg sodyum nigasta glikolat icermektedir. Bu durum, kontrotlu
sodyum diyetinde olan hastalar icin gdz éniinde bulundurulmalhdir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

VALDOXAN baz ilaglar ile kullanilmaz: fluvoksamin (depresyon tedavisinde kullamlan baska
bir ilag), siprofloksasin (bir antibiyotik) agomelatinin kandaki bcklenen dozunu degistirebilir
(Bakiniz béHim 2).

Eger; propanolol (hipertansiyon tedavisinde kullamilan beta blokér), grepafloxacine ve
enoxacine (antibiyotik) iceren ilaglar kullaniyorsaniz ve ginde 15°den fazla sigara iciyorsamz
mutlaka doktorunuza bildiriniz.

Eger regeteli veya regetesiz bir ilact su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen dokiorunuza veya eczucimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

. VALDOXAN nasil kullamhr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

¢ VALDOXAN’m 6nerilen dozu yatmadan ¢énce bir tablettir (25 mg). Bazi durumiarda,
doktorunuz tarafindan regete edildigi zaman, doz yatmadan 6nce iki tablete (50 mg)
yiikseltilebilir.

VALDOXAN, tedavinin ikinci haftasindan itibaren ¢ogu depresyonlu hastalarda etkisini
gostermeye baglar. Kendinizi iyt hissetseniz bile depresyon belirtilerinin tekrarlamamasi igin
doktorunuz VALDOXAN ile tedaviye devam etmenizi dnerecektir.

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

Kendinizi iyi hissctscniz dahi, doktorunuza danigmadan ilacimizi kullanmayi kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

VALDOXAN agiz yolu ile kullanim igindir.
Tabletleri yeterli miktarda su ile ¢ignemeden yutunuz.
VALDOXAN yiyecek ile veya tek basina ahnabilir,
VALDOXAN ile tedavi gorirken alkol alinmamalidir,

Degisik yas gruplary;

Cocuklarda kullanimi;
Bu hasta gruplarinda VALDOXAN 1n etkililigi ve giivenliligi incelenmedigi igin, ¢ocuklar ve
genglerde (18 yas alt1) kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:
VALDOXAN’In 75 yas ve lizerindeki hastalarda etkisi saptanmamstir. Bu nedenle bu hastalarda
Valdoxan kullanilmamahdir.

Ozel kullanim durumlar:
Bébrek yetmezligi:
Bobrek  yetmezligi olan hastalarda  doktorunuz tarafindan yapilacak olan bireysel

degerlendirme  sonucunda VALDOXAN’1 giivenle kullamp  kullanamayacaginiz
belirlenecektir.
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Karaciger yetmezligi:

Tedavinin baglangicinda ve tedavi siiresince 3., 6., 12, ve 24, haftalarda karacigerinizin
diizgiin cahigigit kontrol etmek igin doktorunuz laboratuvar testleri yapacaktir. Eper
doktorunuz ilacin dozunu 50 mg’a gikarirsa yine baslangigda ve tedavi stiresince 3., 6., 12,
ve 24. haftalarda bu testler yapilmalidir. Daha sonra, doktorunuz gerck duyuyorsa testler
devam edecektir.

Karacifer yetmezliginiz varsa VALDOXAN"1 kullanmayiniz.

Eger VALDOXAN i etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz,

Kullanmamz gerekenden daha fazla VALDOXAN kullandiysamz:

VALDOXAN ile doz asim vakalart simirhdir, iist kann bolgesinde sanci, uyuklama,
yorgunluk, ajitasyon (tagkinhk/huzursuzluk), endige, gerginlik, bas dénmesi, siyanoz
(morarmay} ve kirikhik bildirilmistir.

VALDOXAN't kullanmamz gerekenden fazla kullanmuigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VALDOXAN’1 kullanmayi unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin cift doz almaymiz. Bir sonraki dozu normal zamaninda
almaya devam ediniz. Tabletleri igeren blisterin iizerinde basili olan takvim, VALDOXAN
tabletini en son nc zaman aldifiniz: size hatirlatacaktir.

VALDOXAN ile tedavi sonlandirildigimda olusabilecek etkiler:
Tedaviyi sonlandirmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
Bu ilag ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczacimiza danisiniz.

. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Yan ctkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralamustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde ggriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastann birinden fazla gériilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin: bag dénmesi, uyku hali, uykusuzluk, migren, bas agrisi, bulanti, ishal, kabizlik, karin
bblgesinde agri, aginn terleme, sirt agrisi, yorgunluk, endise (anksiyete), kandaki karaciger
islevlerinde arti, kusma.

Yaygin olmayan: Parmak vcya ayak parmaklannda uyusma veya karincalanma (parestezi),
bulanmk gérme, huzursuz bacak sendromu (bacaklarin kontrol edilemeyen bir dirtii ile
hareket ettirilmesiyle karakterize bir hastaliktir), kulakta g¢inlama, egzema, kasinti, irtiker
(kurdesen), taskinlik/heyecanhilik (ajitasyon), asabiyet, huzursuzluk, saldirgan davrams, kabus
gorme, olagandisi rityalar.
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Seyrek: Ciltte yaygin kizanklik veya dokiintii (eritematéz dokiintii), yiizde odem (sisme) ve
anjiyobdem (ylizde, dudaklarda, dilde ve/veya bogazda solunum veya yutma giigliigiine neden
olabilecck sisme) hepatit, cilt ve goz akinda sararma (sarihk), karaciger yetmezligi*
mani/hipomani (bakiniz bélim 2. VALDOXAN1 asagidaki durumlarda dikkatli kullanimz),
haltisinasyon, kilo alma veya tam tersi kaybetme.

*Oliimle sonuglanan veya karacifier nakli gereken birkag istisnai vaka bildirilmistir.

Diger olasi yan etkiler:
Bilinmiyor: Intihar diistinceleti veya davramslan.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz,

VALDOXANIn saklanmas:

VALDOXAN't cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.
25°C altinda oda sicakliginda ve nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VALDOXAN 1 kullanmayniz.
Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VALDOXAN"1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:  LES LABORATOIRES SERVIER —~ FRANSA lisansi ile,
Servier [lag ve Arastirma A.S., Beybi Giz Kule,
Meydan Sok. No. | Kat: 22-23-24,
34398 Maslak, Istanbul,
Tel: 0212 329 14 00, Faks: 0212 290 20 30

Uretim peri: Servier (Ireland) Industries
Arklow , Co. Wicklow
IRLANDA
Bu kullanma talimaty ....................... tarthinde onaylanmustir.
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