Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/481/olacef-200-mg-20-efervesan-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J01DD08

KULLANMA TALIMATI

VALDOXAN 25 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: 25 mg Agomelatin.

e Yardimcit 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 i¢germektedir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
- Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
- Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
- Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
- Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

VALDOXAN nedir ve ne icin kullanilir?

VALDOXAN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VALDOXAN nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VALDOXAN’n saklanmast

orwdPE

Bashklar yer almaktadir.
1. VALDOXAN nedir ve ne i¢in kullanilir?
e VALDOXAN tablet, cubuk seklinde, turuncu sar1 renkte ve bir tarafinda mavi “sirket
logosu” baskilidir.
e VALDOXAN tabletlerin herbiri 25 mg agomelatin igerir.

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

e VALDOXAN depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (antidepresan ilaglar) grubuna
aittir ve depresyon tedaviniz igin regetelenmistir.

Depresyon, giinlik 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 sugluluk duygulari, karamsarlik, ¢aresizlik ve
dikkat sorunlar1 bulunur.
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. VALDOXAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VALDOXAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Etkin madde agomelatine veya VALDOXAN’in herhangi bir bilesenine asiri
duyarliliginiz varsa (allerjik),

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

Karaciger yetmezliginiz varsa.

VALDOXAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Depresyon tedavisinde kullanilan ilaclarin ¢ocuklar ve 24 yasma kadar olan
genclerdeki kullanimlarinin, intihar diisiince ya da davramslarim1 artirma olasihgi
bulunmaktadir. Bu nedenle ozellikle tedavinin baslangic1 ve ilk aylarinda, ilac
dozunun artirlma/azaltilma ya da kesilme donemlerinde hastamin gosterebilecegi
huzursuzluk, asir1 hareketlilik gibi beklenmedik davrams degisiklikleri ya da intihar
olasihg1 gibi nedenlerle hastamin gerek ailesi gerekse tedavi edenler tarafindan
yakindan izlenmesi gereklidir.

18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmilmaz.

Eger:

Bipolar bozukluk varsa veya manik belirtileriniz olmussa, (yiikselen anormal heyecan,
cosku veya siddetli duygu durum degisiklikleri ile karakterize donem) bu ilact
kullanmadan veya ilaca devam etmeden Once doktorunuza danisiniz (bakiniz bolim 4.
Olas1 yan etkiler nelerdir?),

Karaciger lizerinde etkisi olan ila¢ kullaniyorsaniz bu ilaglar hakkinda doktorunuzdan
bilgi almalisiniz.

Obesite veya fazla kilolariniz varsa doktorunuza daniginiz.
Diyabetiniz varsa doktorunuza daniginiz.

Tedavi Oncesinde Karaciger enzim degerleriniz yiiksek ise, VALDOXAN’1n sizin igin
uygun olup olmadigina doktorunuz karar verecektir.

VALDOXAN ile tedavi sirasinda bazi hastalarin karaciger enzim seviyelerinde artig
olabilir. Tedavinin baslangicinda ve tedavi siiresince diizenli olarak karacigerinizin
sagliklh calistigin1 kontrol etmek i¢in doktorunuz laboratuvar testleri yapacaktir. Bu test
sonuclarina géore VALDOXAN kullanmaya devam edip etmeyeceginize karar verilecektir
(bakiniz bolim 3: VALDOXAN nasil kullanilir). Eger karaciger hasar1 belirtileri veya
bulgular gelisirse 6rn. koyu idrar, acik renkli gaita, sar1 cilt/goz, sag tist karin agrisi, ve
olagandis1 halsizlik (yukarida belirtilenlerle iliskili olarak) VALDOXAN tedavisini
hemen kesip doktorunuza bu ilact kullandiginiz1 sdyleyerek ondan bilgi almalisiniz.

Herhangi bir bobrek rahatsizligimiz varsa doktorunuz tarafindan yapilacak olan bireysel
degerlendirme sonucunda VALDOXAN’1 giivenle kullanip kullanmayacaginiz
belirlenecektir.

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

VALDOXAN c¢ocuklar ve ergenlerde (18 yas alt1) kullanilmaz.
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Intihar diisiincesi ve depresyonunuzun kétiilesmesi:

Depresyon, kiside intihar diisiincesi, intihar davranisi ve kendine zarar vermede artis
riski ile iliskilendirilmistir. Tiim depresyon ilaglarinda oldugu gibi, iyilesme belirtileri ancak
birka¢ 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 olmussa,

- gen¢ bir yetiskinseniz. Yapilan klinik ¢alismalar psikiyatrik sorunlari olan geng
yetiskinlerde (25 yasdan kii¢iik) intihar eyleminin daha fazla oldugunu kanitlamistir.

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

Depresyonda oldugunuzu ailenize veya yakin bir arkadasiniza sdyleyip onlara bu kullanma
talimatini okutmaniz yararli olabilir. Depresyonunuzun kétiilesip kotiilesmedigini veya
davranislarmizdaki degisiklikleri onlarin gozlemlemesini isteyebilirsiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

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

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VALDOXAN ile tedavi goriirken hamile kalirsaniz (veya hamilelik planliyorsaniz) hemen
doktorunuza danisimiz. Yapilan ¢aligmalar, bu ilacin gebelik, dogum ya da dogum sonrasi
gelisim ile ilgili dogrudan ya da dolayli zararl etkileri oldugunu gostermemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damisiniz.

VALDOXAN’mn siit emen bebekler iizerindeki etkisi incelenmemistir. VALDOXAN
kullantyorsaniz, emzirmeyi birakmaniz gerekmektedir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Ara¢ 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’mn i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu ilag her tablette 61.84 mg laktoz monohidrat igermektedir. Doktorunuz tarafindan bazi
seker tiirlerine kars1 duyarliliginiz veya alerjiniz oldugu belirtilmisse veya seker hastaliginiz
(diyabet) varsa bu ilaci kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza daniginiz.

Bu iirlin her tablette 3.9 mg sodyum nisasta glikolat icermektedir. Bu dozda sodyuma bagl

herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
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Guiglii CYP1A2 (ilacin metabolizmasinda 6nemli rol oynayan enzimler) inhibitdrii olan
ilaglar (fluvoksamin, siprofloksasin gibi) ile kullanilmaz. Eger fluvoksamin (depresyon
tedavisinde kullanilan bir ilag) veya siprofloksasin (antibiyotik) kullaniyorsaniz, doktorunuzu
mutlaka bilgilendiriniz ve bu ilaglarla birlikte VALDOXAN’1 kullanmayiniz.

Ostrojen, propranolol, grepafloksasin ve enoksasin gibi orta etkili CYP1A2 inhibitdrleri
VALDOXAN’1n etkisini artirmaktadir. Bu ilaglar1 kullamiyorsaniz —doktorunuzu mutlaka
bilgilendiriniz.

Eger regeteli 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 sikhig i¢in talimatlar:

e VALDOXAN’m onerilen dozu yatmadan 6nce bir tablettir (25 mg). Bazi durumlarda,
doktorunuz tarafindan regete edildigi zaman, doz yatmadan Once iki tablete (50 mg)
yiikseltilebilir.

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

Kendinizi iyi hissetseniz dahi, doktorunuza danigmadan ilacinizi kullanmay1 kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

VALDOXAN agiz yolu ile kullanim i¢indir.
Tabletleri yeterli miktarda su ile ¢ignemeden yutunuz.
VALDOXAN yiyecek ile veya tek basina alinabilir.
VALDOXAN ile tedavi goriirken alkol alinmamalidir.

Degisik yas gruplari:

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

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

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

Karaciger yetmezligi:

Tedavinin baslangicinda ve tedavi siiresince 3., 6., 12, ve 24. haftalarda karacigerinizin
diizgiin calistifin1 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 kullanmayiniz.
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Eger VALDOXAN in 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 sinirhidir, tst karin bdlgesinde sanci, uyuklama,
yorgunluk, ajitasyon (taskinlik/huzursuzluk), endise, gerginlik, bas donmesi, Siyanoz
(morarma) ve kiriklik bildirilmistir.

VALDOXAN"1 kullanmaniz gerekenden fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VALDOXAN’1 kullanmay1 unutursaniz:

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

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

. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralamigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.
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

Yaygin: bas donmesi, uyku hali, uykusuzluk, migren, bas agrisi, bulanti, ishal, kabizlik, karin
bolgesinde agri, asir1 terleme, Sirt agrisi, yorgunluk, endise (anksiyete), kandaki karaciger
islevlerinde artig, kusma.

Yaygin olmayan: Parmak veya ayak parmaklarinda uyusma veya karincalanma (parestezi),
bulanik gorme, egzema, kasinti, taskinlik/heyecanlilik (ajitasyon), asabiyet, huzursuzluk,
ofkelilik, kabus gorme, olagandisi riiyalar.

Seyrek: Ciltte yaygin kizariklik veya dokiintii (eritematdz dokiintii), hepatit, cilt ve goz
akinda sararma (sarilik), karaciger yetmezligi mani/hipomani (bakiniz bolim 2.
VALDOXAN’1 asagidaki durumlarda dikkatli kullaniniz), haliisinasyon, kilo alma veya tam
tersi kaybetme.

Diger olasi yan etkiler:
Bilinmiyor: Intihar diisiinceleri veya davraniglari.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

. VALDOXAN’1n saklanmasi

VALDOXAN 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altinda oda sicakliginda ve nemden koruyarak saklayiniz.

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

Ruhsat sahibi:  LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA lisansi ile,
Servier ilag 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

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

Bu kullanma talimati ............... tarthinde onaylanmustir.
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