Bipacksedel: Information till patienten

Agomelatine STADA 25 mg filmdragerade tabletter
agomelatin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Agomelatine Stada &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Agomelatine Stada
Hur du tar Agomelatine Stada

Eventuella biverkningar

Hur Agomelatine Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Agomelatine Stada &r och vad det anvands for

Agomelatine Stada innehaller den aktiva substansen agomelatin. Den tilln6r en grupp av lakemedel
som kallas antidepressiva ldkemedel. Du har fatt Agomelatine Stada for att behandla din depression.

Agomelatine Stada anvands till vuxna.

Depression ar en kvarstaende storning av humaéret som paverkar det dagliga livet. Symptomen pa
depression varierar fran en person till en annan, men ofta omfattas djup nedstamdhet, kansla av
vardeldshet, tappat intresse for favoritaktiviteter, somnstorningar, kansla av langsamhet, angestkansla,
viktforandring.

De forvantade fordelarna med Agomelatine Stada ar att minska och sa smaningom ta bort symtom
som hanger ihop med din depression.

Agomelatin som finns i Agomelatine Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Agomelatine Stada

Ta inte Agomelatine Stada:

e om du ar allergisk mot agomelatin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

e om din lever inte fungerar ordentligt (nedsatt leverfunktion)

e om du tar fluvoxamin (ett annat lakemedel for behandling av depression) eller ciprofloxacin (ett
antibiotikum).

Varningar och forsiktighet

Det kan finnas orsaker till att Agomelatine Stada inte &r lamplig for dig:

e Om du tar lakemedel som man vet paverkar levern. Fraga din lakare om rad vilka lakemedel det
kan gélla.

e Om du har fetma eller ar dverviktig, fraga din lakare om rad.
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e Om du har diabetes, fraga din lakare om rad.

e  Om du har forhojda nivaer av leverenzymer fore behandling kommer din lakare att avgora om
Agomelatine Stada &r en lamplig behandling for dig.

e Om du har bipolar sjukdom, har haft eller om du utvecklar maniska symtom (en period med
onormal hog retbarhet och kanslosamhet) tala med din l&kare innan du tar det har lakemedlet eller
innan du fortsétter med det har lakemedlet (se &ven "Eventuella biverkningar’ i avsnitt 4).

e Om du lider av demens kommer din lékare att géra en individuell bedémning om det &r l[ampligt
for dig att ta Agomelatine Stada.

Under behandling med Agomelatine Stada:

For att undvika eventuella allvarliga leverproblem:

e Din lakare skall ha kontrollerat att din lever fungerar ordentligt fore behandlingen pabérjas.
Vissa patienter kan fa forhéjda nivaer av leverenzymer i deras blod vid behandling med
Agomelatine Stada. Uppféljningsprover skall darfor tas vid foljande tidpunkter:

Fore start eller Efter ca. Efter ca. Efter ca. Efter ca.
dosokning 3 veckor 6 veckor 12 veckor 24 veckor
Blodprover O O 0 O O

Baserat pa utvarderingen av dessa tester kommer lakaren att bedéma om du ska bérja anvanda eller
fortsatta anvanda Agomelatine Stada (se ocksa Hur du tar Agomelatine Stada i avsnitt 3).

Var uppmarksam pa tecken och symtom pa att levern inte fungerar ordentligt

e Om du observerar nagra av dessa tecken och symtom pa leverproblem: ovanligt mérk urin, ljus
avforing, gul hud/gula 6gon, smarta i 6vre, hogra delen av buken, onormal trétthet (speciellt
i samband med andra symtom som anges ovan), radfraga omedelbart lakare som kan
uppmana dig att sluta ta detta lakemedel.

Effekten av Agomelatine Stada har inte dokumenterats hos patienter i aldern 75 ar och aldre.
Agomelatine Stada skall darfor inte anvéndas till dessa patienter.

Om du borjar ma samre och har tankar pa att skada dig sjalv

Du som &r deprimerad kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord. Dessa symtom
kan férvarras ndr man borjar anvanda lakemedel mot depression, eftersom det tar tid innan lakemedel
av den har typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

e omdu tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord,

e omdu ar yngre an 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk sjukdom
som behandlas med antidepressiva lakemedel har en okad risk for sjalvmordstankar och tankar pa
att skada sig sjalv.

Kontakta snarast lakare eller uppsok narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller

bega sjalvmord.

Det kan vara till hjéalp att beratta for en slékting eller nara vén att du ar deprimerad. Be dem géarna lasa
igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta for dig om de tycker att du verkar ma
samre eller om de tycker att ditt beteende forandras.

Barn och ungdomar

Agomelatine Stada rekommenderas inte for barn under 7 ar pa grund av otillracklig information. Inga
data finns tillgangliga. Agomelatine Stada ska inte anvandas av barn och ungdomar i aldrarna 7 till 17
ar eftersom sakerhet och effekt inte har faststallts.



Andra lakemedel och Agomelatine Stada
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Du ska inte ta Agomelatine Stada samtidigt med vissa lakemedel (se dven "Ta inte Agomelatine
Stada™ i avsnitt 2): fluvoxamin (ett annat lakemedel som anvands for behandling av depression),
ciprofloxacin (ett antibiotikum) kan andra den férvantade dosen av agomelatin i ditt blod.

Tala om for ldkare om du tar nagot av foljande lakemedel: propranolol (en betablockerare som
anvénds for behandling av hogt blodtryck), enoxacin (antibiotikum).

Tala om for lakare om du roker mer &n 15 cigaretter per dag.

Agomelatine Stada med alkohol
Intag av alkohol under behandling med Agomelatine Stada rekommenderas inte.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Amning bér avbrytas om du tar Agomelatine Stada.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Du kan uppleva yrsel eller somnighet, vilket kan paverka din formaga att kora bil eller anvanda
maskiner. Forvissa dig om att dina reaktioner ar normala innan du kér eller anvander maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las d&rfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Agomelatine Stada innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Agomelatine Stada

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos av Agomelatine Stada ar en tablett (25 mg) fore sanggaendet. | vissa fall kan din
lakare forskriva en hogre dos (50 mg), d.v.s. tva tabletter som tas tillsammans fére sanggaendet.

Administreringssatt
Agomelatine Stada &r for oral anvandning. Tabletten ska svéljas med vatten. Agomelatine Stada kan
tas med eller utan mat.

Behandlingstid
Hos de flesta deprimerade personer borjar Agomelatine Stada verka pa depressionssymptom inom tva

veckor fran behandlingens borjan.

Din depression bor behandlas under en tillrackligt lang period pa minst 6 manader for att sékerstalla
att du ar fri fran symptom.

Din lakare kan fortsatta att ge dig Agomelatine Stada dven om du kénner dig battre for att forhindra att
din depression kommer tillbaka.



Om du har problem med njurarna kommer din ldkare att gora en individuell bedémning om det ar
sékert for dig att ta Agomelatine Stada.

Overvakning av leverfunktionen (se aven avsnitt 2):

Din lakare kommer att ta laboratorieprover for att kontrollera att din lever fungerar ordentligt innan
behandlingen pabdrjas och sedan periodvis under behandlingen, vanligtvis efter 3 veckor, 6 veckor, 12
veckor och 24 veckor.

Om din l&kare 6kar dosen till 50 mg, ska laboratorietester goras i bérjan av denna behandling och
sedan periodvis under behandlingen, vanligtvis efter 3 veckor, 6 veckor, 12 veckor och 24 veckor.
Prover kommer sedan att tas om lakaren bedémer det nédvandigt.

Du ska inte ta Agomelatine Stada om inte din lever fungerar ordentligt.

Hur sker byte fran ett antidepressivt lakemedel (SSRI/SNRI) till Agomelatine Stada?

Om din lakare vill att du ska byta fran ditt tidigare antidepressiva lakemedel av SSRI/SNRI-typ till
Agomelatine Stada kommer han/hon att tala om for dig hur du ska sétta ut det tidigare lakemedlet nar
behandling med Agomelatine Stada paborjas.

Du kan under nagra veckor uppleva utséttningssymtom som ar forknippade med utséttning av ditt
tidigare lakemedel, dven om dosen av ditt tidigare antidepressiva lakemedel minskas gradvis.
Utséttningssymtomen innefattar: yrsel, domning, sémnstorningar, oro eller angest, huvudvark,
illamaende, krakningar och skakningar. Symtomen &r vanligen milda eller mattliga och forsvinner av
sig sjalv inom nagra dagar.

Om behandling med Agomelatine Stada pabdrjas medan dosen av det tidigare ldkemedlet trappas ned
ska eventuella utsattningssymtom inte forvéxlas med avsaknad av den tidiga effekten for Agomelatine
Stada.

Diskutera alltid med din ldkare om hur du ska satta ut ditt tidigare antidepressiva lakemedel pa bésta
satt nar du paborjar behandling med Agomelatine Stada.

Om du har tagit for stor mangd av Agomelatine Stada

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Erfarenhet av 6verdosering med Agomelatine Stada ar begrdnsad men rapporterade symtom inkluderar
smarta i Ovre delen av magen, sdmnighet, trotthet, hyperaktivitet, oro, spanning, yrsel, nedsatt
syreséttning av blodet och diffust obehag.

Om du har glémt att ta Agomelatine Stada
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsatt med nasta dos vid vanlig tid.

[Galler endast for forpackningar innehallande 7, 14, 28, 42, 56, 84, 98 tabletter:]
Kalendern pa blister som innehaller tabletterna ska hjalpa dig att komma ihdg nar du senast tog en
tablett Agomelatine Stada.

Om du slutar att ta Agomelatine Stada
Du ska inte sluta att ta din medicin utan att radfraga lakare dven om du kéanner dig béttre.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

De flesta biverkningar ar milda eller mattliga. De upptrader vanligen under de tva forsta
behandlingsveckorna och ar oftast 6vergaende.



Dessa biverkningar omfattar:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
e huvudvérk.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e yrsel, somnighet, somnléshet, illamaende, diarré, forstoppning, smarta i buken, ryggvark, trotthet,
angest, onormala drommar, 6kade nivaer av leverenzymer i ditt blod, krakningar, viktokning.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

e migran, stickande kansla i fingrar och tar, dimsyn, restless legs-syndrom (en stérning som
kannetecknas av ett okontrollerbart behov att réra pa benen), 6ronringning, dverdriven svettning,
eksem, klada, urtikaria (nasselutslag), hyperaktivitet, retbarhet, rastloshet, aggressivt beteende,
mardrdmmar, mani/hypomani (se &ven ”Varningar och forsiktighet” i avsnitt 2), sjalvmordstankar
eller sjadlvmordsbeteende, forvirring, viktminskning, muskelsmarta.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

¢ allvarliga hudutslag (kliande hudrodnad), ansiktsédem (svullnad) och angio6dem (svullnad av
ansikte, lappar, tunga och/eller hals vilket kan orsaka svarigheter att andas eller svalja),
leverinflammation, gulférgning av huden eller 6gonvitorna (gulsot), leversvikt*, hallucinationer,
oférmaga att vara stilla (pa grund av fysisk och psykisk oro), oférmaga att tomma urinblasan helt.
*Ett fatal fall som resulterat i levertransplantation eller dodsfall har rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Agomelatine Stada ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration


http://www.lakemedelsverket.se

e Den aktiva substansen ar agomelatin. Varje filmdragerad tablett innehaller agomelatin-citronsyra
samkristall motsvarande 25 mg agomelatin.

e Ovriga innehallsamnen i tablettkarnan &r: kolloidal kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa,
mannitol, povidon, krospovidon, natriumstearylfumarat, magnesiumstearat, stearinsyra.

e Ovriga innehallsamnen i filmdrageringen ar: hypromellose, macrogol, titandioxid (E 171), talk,
gul jarnoxid (E 172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Agomelatine Stada 25 mg filmdragerade tabletter ar gula, avlanga, bikonvexa filmdragerade tabletter
9,0 x 4,5 mm.

Agomelatine Stada 25 mg filmdragerade tabletter ar tillgangliga i blister. Férpackningar med: 7, 14,
28, 42, 56, 84, 98, 100 tabletter eller 7x1, 14x1, 28x1, 42x1, 56x1, 84x1, 98x1, 100x1 tabletter
(endosforpackning).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

MEDIS International a.s., vyrobni zavod Bolatice
Prumyslova 961/16

74723 Bolatice

Tjeckien

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast
2025-08-29
Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se.
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