Bu ilacla ilgili ayrintih ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

KULLANMA TALIMATI

VALDOXAN 25 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet etkin madde olarak 25 mg Agomelatin igerir.

e Yardimcit maddeler: Misir nisastasi, povidon, sodyum nisasta glikolat, stearik asit, magnezyum
stearat, silika kolloidal anhidre, laktoz monohidrat (buzag:1 kaynakli), hipromelloz, gliserol,
makrogol 6000, sar1 demir oksit (E172) ve titanyum dioksit (E171). Mavi baski miirekkebi:
propilen glikol ve indigotin (E132) aluminyum lak igermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
- Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
- Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

VALDOXAN nedir ve ne i¢cin kullanilir?

VALDOXAN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VALDOXAN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VALDOXAN’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadar.
1. VALDOXAN nedir ve ne icin kullanilir?

e VALDOXAN film kapl tablet, turuncu-sar1 renginde, oblong seklindedir (9,5 mm
uzunlugunda ve 5,1 mm genisliginde).

e VALDOXAN film kapli tabletlerin herbiri 25 mg agomelatin igerir.

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

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

Bu ilag buzagi kaynakli laktoz monohidrat yardimer maddesini igerir. Doktorunuza
danigmadan ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz.

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

VALDOXAN’1n beklenen faydalari, depresyonunuzla ilgili semptomlari azaltarak yavas yavas
ortadan kaldirmaktir.

. VALDOXAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

VALDOXAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

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

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

- Karacigeriniz diizgiin cahismiyorsa (Karaciger yetmezliginiz varsa).

VALDOXAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Depresyon tedavisinde kullanilan ilaclarin ¢ocuklar ve 24 yasmna kadar olan
genclerdeki kullanimlarinin, intihar diisiince ya da davramslarim1 artirma olasihgi
bulunmaktadir. Bu nedenle 6zellikle tedavinin baslangici ve ilk aylarinda, ila¢ dozunun
artirilma/azaltilma ya da kesilme donemlerinde hastanin gosterebilecegi huzursuzluk,
asirt hareketlilik gibi beklenmedik davrams degisiklikleri ya da intihar olasih@: gibi
nedenlerle hastanin gerek ailesi gerekse tedavi edenler tarafindan yakindan izlenmesi
gereklidir.

18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.

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

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

- 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, (yiikselen anormal heyecan, cosku veya siddetli duygu durum degisiklikleri ile
karakterize donem) bu ilact 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 olmayacagini belirleyecektir.

Valdoxan tedavisi suresince:

Karacigerde potansivel ciddi van etkilerden kacinmak icin vapilmasi gerekenler:

- Doktorunuz, tedaviye baslamadan once karacigerinizin diizgiin ¢alisip c¢alismadigin
kontrol etmelidir. VALDOXAN ile tedavi sirasinda bazi hastalarin karaciger enzim
seviyelerinde artis olabilir. Bu nedenle asagidaki zaman cizelgelerine gore takip testleri
yapilmalidir.
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Tedavi
basglangicinda 3 hafta | 6.hafta 12.hafta 24 hafta

ya da doz
artirlldiginda
Kan testleri v v v v v

Bu testlerin degerlendirilmesinden sonra doktorunuz, VALDOXAN ile tedavinizin devam
edip etmeyecegine karar verecektir.

Karacigerinizin diizgiin ¢alisip ¢alismadigina iliskin belirti ve bulgular hakkinda tedbirli
olunuz

- Eger karaciger hasar1 belirtileri veya bulgular1 (6rn. Beklenmedik idrar koyulasmasi, agik
renkli gaita, sar1 cilt/goz, sag list karin agrisi, ve olagandis1 halsizlik (6zellikle yukarida
belirtilenlerle iliskili olarak)) gdzlemlerseniz acilen doktorunuza danisimiz. Doktorunuz
VALDOXAN tedavisini kesmenizi onerebilir.

Intihar diisiincesi ve depresyonunuzun kétiilesmesi:

Eger depresyondaysaniz, bazen kendinize zarar verme veya kendinizi 6ldiirme diisiinceleriniz
olabilir. Antidepresanlara ilk baglandiginda bunlar artabilir, ¢ilinkii bu ilaclarin hepsinin etki
etmesi genellikle yaklagik iki hafta ama bazen daha uzun zaman alir.

Asagidaki durumlarda intihar diistinme olasiligi artabilir:

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

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

Herhangi bir zamanda kendinize zarar verme veya kendinizi 6ldiirme diislinceleriniz varsa,
hemen doktorunuzla iletisime geg¢in veya bir hastaneye gidin.

Depresyonda oldugunuzu ailenize veya yakin bir arkadasiniza sdyleyip onlara bu kullanma
talimatin1 okutmaniz yararli olabilir. Depresyonunuzun kétiilesip kotilesmedigini veya
davraniglariizdaki degisiklikleri onlarin gézlemlemesini isteyebilirsiniz.

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

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

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

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
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Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza danisimiz. VALDOXAN
kullaniyorsaniz, emzirmeyi birakmaniz gerekmektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

Ara¢ veya dikkat gerektiren bir makine kullanmanizi etkileyebilecek bas donmesi veya
uyuklama gibi sikayetleriniz olabilir. Ara¢ veya dikkat gerektiren bir makine kullanmadan 6nce
reflekslerinizin normal oldugundan emin olunuz.

VALDOXAN’1n i¢eriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu ilag her tablette 61.84 mg laktoz monohidrat igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

VALDOXAN bazi ilaglar ile kullanilmaz: fluvoksamin (depresyon tedavisinde kullanilan
baska bir ilag), siprofloksasin (bir antibiyotik) agomelatinin kandaki beklenen dozunu
degistirebilir (Bakiniz boliim 2.VALDOXAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler).

Eger; propanolol (hipertansiyon tedavisinde kullanilan beta blokdr), enoxacine (antibiyotik),
rifampisin (antibiyotik) iceren ilaglar kullaniyorsaniz ve giinde 15’den fazla sigara igiyorsaniz
mutlaka doktorunuza bildiriniz.

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

. VALDOXAN nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

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

VALDOXAN, tedavinin ikinci haftasindan itibaren cogu 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 iy1 hissetseniz dahi, doktorunuza danigsmadan ilaciniz1 kullanmay1 kesmeyiniz.

Karaciger fonksiyonlarinin gézlemlenmesi (Bakiniz boliim 2 VALDOXAN 1 kullanmadan once
dikkat edilmesi gerekenler).

Doktorunuz, karacigerinizin diizgiin ¢alisip ¢alismadigint kontrol etmek igin tedaviye
baslamadan 6nce ve ardindan tedavi sirasinda periyodik olarak, genellikle 3 hafta, 6 hafta, 12
hafta ve 24 hafta sonra laboratuvar testleri yapacaktir.

Doktorunuz dozu 50 mg'a ¢ikarirsa, baslangicta ve ardindan tedavi sirasinda periyodik olarak,
genellikle 3 hafta, 6 hafta, 12 hafta ve 24 hafta sonra laboratuvar testleri yapilmalidir. Daha
sonrasinda eger doktorunuz gerekli goriirse testler yapilacaktir.

Karacigeriniz diizgiin ¢alismiyorsa VALDOXAN'" kullanmamalisiniz.

Antidepresan bir ila¢ kullanirken onu birakip VALDOXAN ’a gegis nasil yapilmalidir?
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Eger doktorunuz, daha 6nce kullandigimiz SSRI/SNRI grubu bir antidepresandan (sertralin,
essitalopram, fluoksetin, venlafaksin veya duloksetin ) Valdoxan tedavisine gecmek isterse,
VALDOXAN’a baslarken Onceki tedavinizi nasil kesmeniz gerektigi konusunda tavsiyede
bulunacaktir.

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

Bu belirtiler sunlardir: Basdénmesi, karincalanma, uyku bozuklugu, huzursuzluk veya endise
hali, basagrisi, hastalik hissi ve titreme. Bu etkiler genellikle hafif-orta siddetlidir ve birkag
giin i¢cinde kendiliginden kaybolur.

Onceki tedavinin dozu azaltilirken VALDOXAN baslanirsa ortaya ¢ikabilecek muhtemel
kesilme belirtileri, VALDOXAN’mn erken donemde etkisinin yetersiz oldugunu
diisiindiirmemelidir.

VALDOXAN baglarken, Onceki antidepresan tedaviyi birakmaya dair en iyi yoOntemi
doktorunuzla konusmalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
VALDOXAN agiz yolu ile kullanim i¢indir.

e Tabletleri yeterli miktarda su ile ¢ignemeden yutunuz.

e VALDOXAN yiyecek ile veya tek basina alinabilir.

e VALDOXAN ile tedavi goriirken alkol alinmamalidir.
Degisik yas gruplari:

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

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

Ozel kullammm 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 6nce ve tedavi siiresince 3., 6., 12, ve 24. haftalarda karacigerinizin
diizgiin calistigim1 kontrol etmek i¢in doktorunuz laboratuvar testleri yapacaktir. Eger
doktorunuz ilacin dozunu 50 mg’a ¢ikarirsa yine baslangicta 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.

Eger VALDOXAN in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla VALDOXAN kullandiysaniz:

VALDOXAN ile doz asimi vakalart siirhidir, iist karin bolgesinde sanci, uyuklama,
yorgunluk, ajitasyon (taskinlik/huzursuzluk), endise, gerginlik, bas donmesi, siyanoz
(morarma) ve kiriklik bildirilmistir.

VALDOXAN"t kullanmaniz gerekenden fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

VALDOXAN’1 kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almaymiz. Bir sonraki dozu normal zamaninda
almaya devam ediniz. Tabletleri igeren blisterin {izerinde basili olan takvim, VALDOXAN
tabletini en son ne zaman aldiginiz1 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?

Tim 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 (eritematdz dokiintii),

- Yizde 6dem (sisme) ve anjiyoddem (yiizde, dudaklarda, dilde ve/veya bogazda solunum
veya yutma gli¢liigiine neden olabilecek sisme).

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

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

yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a 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 gortilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla 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,
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Karin bolgesinde agri,

Sirt agrisi,

Yorgunluk

Endise (Anksiyete),

Karaciger enzim seviyelerinde artis,
Kusma,

Olagandisi riiyalar,

Kilo artigt

Yaygin olmayan:

Migren

Parmak veya ayak parmaklarinda uyusma veya karincalanma (parestezi),

Bulanik gérme,

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

Kulakta ¢inlama,

Egzema,

Kasinti,

Urtiker (kurdesen),

Tagkinlik/heyecanlilik (ajitasyon),

Asabiyet, huzursuzluk, saldirgan davranis,

Kabus gorme,

Mani/hipomani (dikkat artis1, hareketlilik, yorulmazlik ve tepkilerin artmasi ile belirgin
ruh hastaligl) (bakiniz bolim 2. VALDOXAN’1 asagidaki durumlarda dikkatli
kullaniniz),

Intihar diisiinceleri veya davranislari.

Asirt terleme,

Konfiizyon (zihin karisiklig1),

Kilo azalmasi

Kas agrisi

Seyrek:

Ciddi deri dokiintiisii (eritam6z dokiintii),

Yiizde 6dem (sisme) ve anjiyoddem (yiizde, dudaklarda, dilde ve/veya bogazda
solunum veya yutma gii¢liigline 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 bosaltamama.

*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 "llag 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.
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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 saklayiniz.
25°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.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢dpe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:  LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA li'san51 ile,
Servier Ilag ve Arastirma A.S., Maslak, Sariyer / Istanbul

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

Bu kullanma talimati 03.06.2021 tarihinde onaylanmistir.
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