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Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor, Bratislava, 10.10.2012

Tento list Vas ma informovat o novych hlaseniach zavaznych pecefiovych reakcii spojenych s uZivanim
agomelatinu (Valdoxan/Thymanax) a pripomenut Vam déleZitost monitorovania funkcii peCene pri lie¢eni pacientov
agomelatinom.

Suhrn

. Od registracie vroku 2009 bolo hlasenych niekol’ko zavaznych pripadov hepatotoxicity spojenej
s uzivanim agomelatinu (Valdoxan/Thymanax). Tieto pripady zahimiaju Sest’ hlaseni zlyhania pecene.

. Predpisujucim lekarom pripominame vykonavat' testy pecefiovych funkcii u vSetkych pacientov
uzivajucich agomelatin:
0 na zaciatku liecCby
o pravidelne po 3tyzdioch, 6tyzdiioch (koniec akutnej fazy), 12 tyzdnoch, 24 tyzdioch
(koniec udrziavacej fazy) a potom nasledne
o pri zvySeni davky agomelatinu v rovnakych €asovych intervaloch, aké sa vztahuju na
zaciatok lieCby
o0 vzdy ked su klinicky indikované

» Ukazdého pacienta, u ktorého sa rozvini zvySené sérové transaminazy, sa maju testy pecefiovych
funkcii zopakovat do 48 hodin.

» Lie€¢ba agomelatinom sa ma ihned' ukonéit, ak zvySenie sérovych transaminaz presiahne 3-nasobok
hornej hranice normalneho rozmedzia alebo u pacientov, u ktorych sa objavia priznaky alebo znaky
mozného poskodenia pecene, ako su: tmavy moc; svetlo sfarbena stolica; zozltnutie koze/o¢i; bolest’
v pravej hornej €asti brucha; pretrvavajlica novovzniknuta a nevysvetlitelna iinava.

» Informujte pacientov o symptomoch mozného poskodenia pecene a odporucte im okamzite ukongit
uzivanie agomelatinu a vyhFadat’ okamziti pomoc lekara, ak sa objavia tieto symptomy.

» Opatrnost’ je potrebna pri predpisovani agomelatinu pacientom so zvySenymi hladinami transaminaz
pred lie€bou alebo s rizikovymi faktormi poskodenia pe¢ene, napr. obezitou/nadvahou/nealkoholovym
tukovym poskodenim pecene; konzumaciou vacéSieho mnozstva alkoholu alebo stibeznou lie¢bou
liekmi spojenymi s rizikom poskodenia pec¢ene; diabetom.

Informé&cie v tejto komunikacii su schvalené Eurdpskou agenturou pre lieky (EMA).
Informacia o lieku je doplnena tak, aby obsahovala tieto zmeny.
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Dalsie informacie tykajuce sa bezpeénosti

Agomelatin (Valdoxan/Thymanax) je registrovany na lie¢bu epizdd velkej depresie u dospelych pacientov.

Riziko zvySenia transaminaz u pacientov uzivajucich agomelatin bolo zname od registracie vo februari 2009. Po
uvedeni lieku na trh boli u pacientov lieCenych Valdoxanom/Thymanaxom hlasené pripady poSkodenia pecene,
vratane zlyhania pecene, zvySeni hladin peceniovych enzymov presahujucich 10-nédsobok hornej hranice
norméalneho rozmedzia, hepatitidy a zltacky. Va¢sina tychto abnormalit sa vyskytla pocas prvych mesiacov liecby.
Forma poSkodenia pecene bola prevazne hepatoceluldarna. Po ukonéeni lieCby agomelatinom sa sérové
transaminazy vratili k normalnym hladinédm.

CHMP (Vybor pre lieky na huménne pouzitie Eurdpskej agentury pre lieky) prehodnotil vSetky udaje z klinickych
skuSani a post-marketingovych hléseni o zvySeni transaminaz spojenych s uzivanim agomelatinu. Postdenie
ukazalo, Ze v klinickych Studiach bolo pozorované zvySenie transamindz (> 3-nasobok hornej hranice norméalneho
rozmedzia) u pacientov lie¢enych agomelatinom, najma v davke 50 mg (2,5 % oproti 1,4 % vdavke 25 mg).
U niektorych pacientov lieenych v dennej praxi sa vyskytli peCenové reakcie v désledku zvySenia davky.

CHMP rozhodol, ze informacia o lieku méa byt upravena vioZzenim novych upozorneni, dodatoénym monitorovanim
testov pecerfiovych funkcii pri zvySeni davky a pripomenut existujuce upozornenia tykajuce sa funkcie pe€ene, ako
je detailne opisané vySSie. Predpisujucim lekdrom tieZz pripominame, Ze agomelatin je kontraindikovany
u pacientov s poSkodenim funkcie pecene, t.j. cirh6zou alebo aktivnym ochorenim pecene.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Pripominame zdravotnickym pracovnikom, Ze je potrebné hlasit akékolvek podozrenie na neziaduce ucinky
spojené s uzivanim Valdoxanu/Thymanaxu v stlade s narodnym systémom spontanneho hlasenia na adresu:
ététny ustav pre kontrolu lie€iv, Kvetna 11, Sekcia bezpec€nosti liekov a KS, 825 08 Bratislava 26,

tel.: +421 2 50 701 206, fax: +421 2 50 701 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Informéacie o komunikacii
Ak mate dalSie otazky tykajuce sa tejto informéacie, kontaktujte, prosim, Servier Slovensko, spol. sr. 0., Mostova 2,
811 02 Bratislava, tel.: +421 2 59204111, fax: +421 2 5443 2690.
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