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1. A GYOGYSZER NEVE

Thymanax 25 mg filmtabletta

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL X,
\
25 mg agomelatint tartalmaz filmtablettanként. ‘§

Ismert hatasa segédanyag: 61,84 mg laktozt tartalmaz (lakt6z-monohidrat formajaban) Q%
filmtablettanként. Q

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. @
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3.  GYOGYSZERFORMA bQJ
Q

Filmtabletta [tabletta].
Narancssarga-sarga, hosszukas 9,5 milliméter hosszi és 5,1 milliméter filmtabletta, egyik oldalan
kék szinnel nyomtatott vallalati emblémaval. Q@
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A Thymanax major depressziv epizodok kezelésé:eg@allott felnéttek szamara.
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Adagolas {Q

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

4.2  Adagolas és alkalmazas

A javasolt napi adag 25 mg szajon é‘c\ esti lefekvéskor bevéve.
Kéthetes kezelés utan — ha a tﬁne‘teﬂnem javulnak — a napi adag 50 mg-ra (2 db 25 mg-os tabletta)
novelheto, ezt egyszerre, az e?ti,@fe véskor kell bevenni.

A dozisemelésrdl szolo do 16tt mérlegelni kell a transzaminaz-szint emelkedés fokozott
kockazatat. Az adagot 50Xug-ra emelni csak a beteg egyedi elony/kockazat profiljara alapozva és a
majfunkcio monitoroz%ﬁy k szigoru figyelembe vételével szabad.

\

A kezelés megke el6tt minden betegnél majfunkcios vizsgalatokat kell végezni. A kezelés nem

kezdhet6 meg, ha(g ranszaminaz-szint meghaladja a normalérték felsé hataranak haromszorosat (lasd

4.3 és 4.4 pont)¥

A kezelés setaH a transzaminaz-szintet idokozonként ellendrizni kell, kb. 3 hét muilva, 6 hét mulva (az

akut fazi &&gén), 12 hét mulva és 24 hét mulva (a fenntarto6 fazis végén), valamint ezt kdvetoen,

amikm&ikailag indokolt (lasd még 4.4 pont). A terapiat abba kell hagyni, ha a transzamindz-szint

meg lja a normalérték felsé hatardnak haromszorosat.

A/% emelésekor a majfunkciods vizsgalatokat Gjra el kell végezni, ugyanolyan idok6zonként, mint a
Vi

%& €les kezdetekor.

A kezelés idotartama
A depresszios betegeket a tiinetmentesség biztositasa érdekében elegendo ideig, legalabb 6 hdnapon
keresztiil kell kezelni.

Valtas SSRI/SNRI antidepresszans terapiarol agomelatinra
A betegek az SSRI/SNRI antidepresszans leallitasat kovetden elvonasi tiineteket tapasztalhatnak.
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A korabbi SSRI/SNRI készitmény alkalmazasi eldirasaban kell megnézni a kezelés leallitasanak
menetét, hogy ez elkeriilhetd legyen. Az agomelatin adasat az SSRI/SNRI dézisanak csokkentésével
parhuzamosan azonnal el lehet kezdeni (Iasd 5.1 pont).

A kezelés abbahagyasa

A kezelés abbahagyasakor nem sziikséges fokozatosan csokkenteni a gyogyszeradagot. X,
\ <
Kiilonleges betegcsoportok 0

v
Idosek %

Az agomelatin (25-50 mg/nap) hatasossagat és biztonsagossagat idds depresszios betegeKhel(<75 év)
igazoltak. 75 éves vagy idésebb betegeknél a hatasossag nem bizonyitott. Emiatt az a@elatin
alkalmazasa ebben a korcsoportban nem javasolt (1asd 4.4 és 5.1 pont). Az adagolé@tn m sziikséges az
életkor fiiggvényében modositani (lasd 5.2 pont). A

AN

<

Vesekarosodas

A megfigyelések szerint az agomelatin farmakokinetikai paraméterei sﬁly@kérosodott
vesemiikddésii betegeknél nem modosulnak jelentos mértékben. A klini datok azonban
korlatozottak olyan esetek tekintetében, amikor az agomelatint sulyos kdzepesen sulyos
mértékben karosodott vesemiikodésii, major depresszios betegeknél alkalmazzak. Ezért ezeknél a
betegeknél az agomelatin felirdsakor ovatosan kell eljarni (lasd 4&@ont).

Majkarosodas X
Karosodott majmikodést betegek szdmara az agomelatin eﬂ&avallt (lasd 4.3, 4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok \Q

Az agomelatin biztonsagossagat ¢s hatasossagat 2 é\@lél idésebb gyermekek esetében major
depresszios epizodok kezelésére nem igazoltak. Ni@enek rendelkezésre allo adatok (lasd 4.4 pont).
Az agomelatinnak két éven aluli gyermekeknél @aj or depresszids epizodok kezelése esetén nincs
relevans alkalmazasa. \O

Az alkalmazas modja be
Sz4jon at torténd alkalmazasra. k
A Thymanax tabletta étkezés kbzbeﬂ;@gy attol fiiggetleniil egyarant beveheto.

4.3 Ellenjavallatok . Q

A készitmény hatéanyagav gy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység. \
Karosodott majmitkodé \zaz cirrhosis vagy aktiv majbetegség), vagy a transzamindz-szinteknek a
normalérték felso h

ak haromszorosat meghaladoé értéke (1asd 4.2 és 4.4 pont).
Er6s hatast CYP%_—

atlok (pl. fluvoxamin, ciprofloxacin) egyidejii alkalmazasa (1asd 4.5 pont).
4.4 Kiilon @g figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

10 monitorozasa

ba keriilést kdvetden az agomelatinnal kezelt betegeknél majkarosodassal jar6 eseteket,

ajelégtelenséget (n¢hany kivételes esetet jelentettek hepatikus rizikofaktorokkal rendelkezd

be%e; nél, melyek halallal vagy majtranszplantacioval végzodtek), a normalérték felsé hatarat

izszeresen meghaladdé majenzimszint-emelkedést, majgyulladast és sargasagot jelentettek (lasd 4.8

%ﬂt). Ezek tobbsége a kezelés elsé honapjaiban jelentkezett. A maj karosodéasa tobbnyire
hepatocellularis jellegii, emelkedett szérum transzamindz-szinttel, ami az agomelatin-kezelés
felfiiggesztése utan altalaban visszatért a normalis értékre.

A kezelés megkezdése elott elovigyazatossag, a kezelés idétartama alatt pedig szoros kovetés
sziikséges minden beteg esetében, kiilonosen akkor, amikor a majkarosodas kockazati tényezoi,
vagy majkarosodas kockazataval jaro gyégyszerek egyideji szedése fennall.
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o A kezelés megkezdése elott

Az agomelatin-kezelés csak a kockazat/elény gondos mérlegelését kovetden rendelhetd olyan
betegeknek, akiknél fennallnak a majkarosodas kockazati faktorai, mint példaul

- az obesitas, talsuly, nem alkoholos eredetli zsirmaj, diabetes

- alkoholbetegség ¢s/vagy jelentds mennyiségi alkoholfogyasztas,

és az olyan betegeknek, akik egyidejiileg a majkarosodas kockazataval jard gyogyszereket kapgalQ
Minden betegnél kiindulasi majfunkcios vizsgalatot kell végezni, és a kezelés nem kezdhetd
azoknal a betegeknél, akiknél az ALAT és/vagy ASAT kiindulasi értéke meghaladja a normal¢
fels6 hataranak haromszorosat (1asd 4.3 pont). Elévigyazatossag sziikséges, ha az agomel
betegeknek adjak, akiknek a transzaminaz-szintje mar a kezelés el6tt emelkedett (a norm@erte
hataranal magasabb, ¢és legfeljebb annak haromszorosa).

o Madjfunkcios vizsgalatok gyakorisaga Aw
- a kezelés megkezdése elbtt AN
- majd ezt kovetden: bz
- kb. 3 hét mulva, Q
- kb. 6 hét milva (az akut fazis végén), q
- kb. 12 és 24 hét malva (a fenntartod fazis végén) Q
- valamint ezt kdvetden, amikor klinikailag indokplt.Q/
- Az adag emelésekor a majfunkcios vizsgalatokat Gjra el kell V@ezni, ugyanolyan id6kozonként,
mint a kezelés kezdetekor. .

Minden olyan betegnél, akinek a szérum transzaminéi\vzintje megemelkedik, a majfunkcios
vizsgélatot 48 oran beliil meg kell ismételni. A
\‘

) A kezelés soran @'

Az agomelatin-kezelést azonnal meg kell szakita Qa:

- a betegnél lehetséges majkarosodasra ut anaszok vagy tiinetek mutatkoznak (mint példaul a
sOtét vizelet, vilagos széklet, sérgaség\@b oldali felhasi fajdalom, 0j kelet(, elhuz6do és
ismeretlen hatter(i faradtsag).

- a szérum transzaminaz-szint eme@se meghaladja a normalérték felsé hatardnak
haromszorosat.

Az agomelatin-kezelést felﬁiggesztég&tivetéen a majfunkcios vizsgalatokat egészen addig kell

ismételni, amig a szérum transzam.&éz—szintek vissza nem térnek a normal értékre.

\
Alkalmazésa gyermekeknél é.s@rdiilc’iknél
Az agomelatin nem javasoqspresszié kezelésére 18 évesnél fiatalabb betegeknél, mert hatasossagat
és biztonsagossagat eb%ﬂy orcsoportban nem allapitottak meg. A klinikai vizsgalatok soran mas
antidepresszansokkal 1t gyermeknél vagy serdiiléknél a placebo-csoportban megfigyeltnél
gyakrabban észleltelgorgyilkos magatartast (ongyilkossagi kisérletet és dngyilkossagi gondolatokat,
ellenséges viselkedgst (mindenekeldtt agressziot, ellenkezd magatartast, diihkitorést) (lasd 4.2 pont).

Idésebb emb%
Az agomelatim hatasossaga 75 éves vagy iddsebb betegeknél nem bizonyitott, ezért az agomelatint az

ebbe a k portba tartozo betegek nem alkalmazhatjak (Iasd még 4.2 és 5.1 pont).
\
DeméuCiaban szenvedd idésebb emberek kezelése
AZ@gomelatin nem alkalmazhaté major depresszios ¢s demens id0s betegek kezelésére, mert
v.ztonségosségét ¢s hatasossagat ezeknél a betegeknél nem igazoltak.

Bipolaris betegség/ mania/ hipomania

A korelézményben szerepl6 bipolaris betegség, mania vagy hipomania esetén koriiltekintéen kell
alkalmazniaz agomelatint, és abba kell hagyni az adasat, ha a betegnél manias tiinetek jelentkeznek
(lasd 4.8 pont).




Ongyilkossag/dngyilkossagi gondolatok
Depresszio esetén fokozott az 6ngyilkossagi gondolatok, az dnkarositdé magatartas és az ongyilkossag
(6ngyilkossaggal kapcsolatos események) megjelenésének veszélye. A kockazat mindaddig fennall,
amig jelentds remisszid nem kovetkezik be. Mivel el6fordulhat, hogy a kezelés elsd néhany hete alatt,
vagy még késébb sem torténik javulas, a betegeket allapotuk javulasaig szoros ellendrzés alatt kell
tartani. Altalanos klinikai tapasztalat, hogy az ongyilkossag veszélye a gyogyulas korai szakaszéb%
fokozodhat. \

Azok a betegek, akiknek korel6zményében ongyilkossaggal kapcsolatos események szerepeln/@agy
akiket jelentds mértékben foglalkoztatnak 6ngyilkossagi gondolatok a terapia megkezdése % az

ongyilkossagi gondolatok és kisérletek fokozott kockazatanak vannak kitéve, ezért a kezelgsyalatt
gondos megfigyelést igényelnek. A pszichiatriai betegségben szenvedd felndttek bevonagdyal végzett,
antidepresszansokat vizsgalo, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatok metaanalizise kisutatta, hogy a
25 évnél fiatalabb betegekben az 6ngyilkos magatartas kockazata az antidepresszél&t eddkben
fokozottabb, mint a placebodt szedokben.

A betegeket, kiilondsen a magas kockazati csoportba tartozokat a gyégyszeres&z €s soran gondos
feliigyelet alatt kell tartani, foként a terapia kezdetén, és a dozismodositaso dvetden. A betegeket
(és gondviseldiket) figyelmeztetni kell arra, hogy figyeljék a klinikai ross das, az ongyilkos
magatartas vagy ongyilkossagi gondolatok, vagy szokatlan magatartasb ltozasok barmilyen
megjelenését, és ha a felsorolt tiinetek valamelyikét észlelik, siirgésen ljanak orvoshoz.

<

Kombinacié CYP1A2 inhibitorokkal (1asd 4.3 és 4.5 pont) N\
A CYP1A2 kdzepesen erds gatloival (pl. propranolol, enoxaci%)? agomelatin csak fokozott
kortltekintéssel adhatd egyiitt, az agomelatin-expozicié ndov et.
Laktdz-intolerancia 0/\/
A Thymanax laktozt tartalmaz. Ritkan el6fordulo, érél?@s galaktoz intoleranciaban,

teljeslaktaz-hianyban vagy gliikkoz galaktoz malabszd@ciéban a készitmény nem szedhetd.

A kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot ta@‘laz filmtablettanként, azaz gyakorlatilag ,,natrium-

mentes”. (@)
N
4.5 Gyoégyszerkolcsonhatasok és egiéjbnterakci()k

Az agomelatint érintd, lehetséges ktﬂg@nhatﬁsok
Az agomelatint érint6, lehetséges l%"lcsénhatésok: Az agomelatint elsdsorban a citokrém P450

rendszer CYP1A2 (90%) és C‘Y /19 (10%) izoenzimjei metabolizaljak. Az emlitett izoenzimekkel
kolcsonhatasba 1épd gyogyszer@k/hatasara csokkenhet vagy novekedhet az agomelatin biohasznosuléasa.
A CYP1A2 miikodését erdteljesen, a CYP2C9-ét kozepes mértékben gatld fluvoxamin nagymértékben
hatraltatja az agomelatin bolizmusat, melynek eredményeként az agomelatin-expozicio 60-szorosra

(12-412-szorosra) nove .

Az agomelatint ezért javallt ers hatasi CYPA1A2-gatloval (pl. fluvoxaminnal, ciprofloxacinnal)
egylitt alkalmazn’\%,

Az agomelatin és(é ztrogének (mérsékelt CYP1A2 inhibitorok) kombinacidja az agomelatin-
expoziciot to rosére noveli. Bar a 800 beteg Osztrogénnel kombinalt kezelése soran nem észleltek
ezzel Ossze 0 biztonsagossagi jeleket, a CYP1A2 mérsékelt inhibitoraival (pl. propranolol,

i 0 egylittadaskor bovebb tapasztalat 6sszegyiléséig indokolt az dvatossag (1asd 4.4 pont).
in, mint az agomelatin metabolizmusaban résztvevé mindharom citokrém enzim induktora,
eti az agomelatin biohasznosulasat.

A yzas a CYP1A2 induktora és kimutattak, hogy csdkkenti az agomelatin biohasznosulasat,

%1110 Osen erés dohanyosoknal (legalabb napi 15 szal cigaretta) (1asd 5.2 pont).

Az agomelatin més gyogyszereket befolyasolo, esetleges hatdsa
Az agomelatin in vivo nem serkenti a CYP450 izoenzimek mitkodését. Az agomelatin nem gatolja sem
in vivo a CYP1A2, sem in vitro mas CYP450 enzimek mtikodését. Ezért az agomelatin nem modositja

crcr




Egyéb gydgyszerek

Az 1. fazist klinikai vizsgalatok nem igazoltak farmakokinetikai vagy farmakodinamias
kolesonhatasokat olyan gyogyszerekkel, amelyeket a célcsoportban egyidejiileg irhatnak fel aaz
agomelatinnal: benzodiazepinek, litium, paroxetin, flukonazol és teofillin.

Alkohol X,
Agomelatin ¢s alkohol kombinalasa nem ajanlott. ‘§
Elektrosokk kezelés (ECT) /\/
Nincs tapasztalat az agomelatin és ECT egyidejii alkalmazasaval kapcsolatosan. Allatkisé nem

mutattak gorcskeltd tulajdonsagokat (lasd 5.3 pont). Ezt szem el6tt tartva valoszintitlen, §ogy az
agomelatinnal kezelt betegen elvégzett ECT klinikai kovetkezményekkel jarna.

Gyermekek és serdiilok AQJ
AN

Interakcios vizsgalatokat csak felnéttekkel végeztek. )
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas @b

Terhesség q

Az agomelatin terhes n6knél torténé alkalmazasa tekintetében nem vagy csak korlatozott mennyiségii
informacio (kevesebb, mint 300 terhességi vizsgalati eredmény) allwendelkezésre. Az allatkisérletek
nem utalnak a terhességet, az embrionalis/magzati fejlodést, sz{iést vagy a sziilés utani fejlodést
kozvetleniil vagy kozvetett modon karosan befolyasolod hatés;%‘d 5.3 pont). Elovigyazatossagbol az
agomelatin alkalmazasat terhesség alatt ajanlatos kertilni. /\/

Szoptatés \Q

Nem ismert, hogy az agomelatin vagy metabolitjai k@lasztédnak-e a human anyatejbe. A
rendelkezésre allo allatkisérletek soran nyert farmh@dinémiés / toxikologiai adatok az agomelatin
illetve metabolitjainak kivalasztodasat igazolta anyatejbe (lasd 5.3 pont). Az anyatejjel taplalt
csecsemOre nézve a kockazatot nem lehet kizdthi: Az agomelatin alkalmazasa el6tt el kell donteni,
hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartozkodnak a kezeléstol, figyelembe
véve a szoptatas elényét a gyermekre néz% valamint a terapia elényét a nére nézve.

Termékenység (\O
A patkanyon és nytlon elvégzett réprodukcios vizsgalatok nem igazoltak, hogy az agomelatin

befolyasolna a fertilitast (lésd‘S on t).

4.7 A készitmény hatasara gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
W0

\ak elhanyagolhatd mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek

cpességeket.

szédiilés és aluszékonysag gyakori mellékhatas, a betegek figyelmét fel kell

tivezetéshez, ill. a gépek kezeléséhez sziikséges képességeiket illetden legyenek

A Thymanax nem, va
kezeléséhez sziiksé
Tekintettel arra,
hivni, hogy a gépja
kérﬁltekintc’iey\/

4.8 Nemklvénatos hatasok, mellékhatasok

\
A biz(&égosségi profil &sszefoglalasa
Az#&5Z4elt mellékhatasok altalaban enyhék vagy kozépsulyosak voltak, és a kezelés elsé két hetében
jelentkeztek. A leggyakoribb mellékhatasok a fejfajas, az émelygés és szédiilés voltak.
mellékhatasok rendszerint atmenetiek voltak, és altalaban nem vezettek a terapia megszakitasahoz.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazatban a placebo- as az aktiv kontrollos vizsgalatok soran megfigyelt mellékhatidsok
keriiltek feltiintetésre.

Az alabbi mellékhatasok a kovetkez6 megallapodasnak megfelelden keriilnek felsorolasra: nagyon
gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori (>1/1000 — <1/100), ritka (>1/10 000 —
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<1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre 4ll6 adatokbdl nem
allapithato meg). A gyakorisagok nincsenek placebodra korrigalva.

Szervrendszer

Gyakorisag

Preferalt kifejezés

Pszichiatriai korképek

Gyakori

Szorongas

Szokatlan almok*

Nem gyakori

Ongyilkossagi gondolatok és Vlselkedqs @d
4.4 pont)

Agitacio és azzal Osszefliggod tunete]é%mt
pl. irritacié és nyugtalansag)

7
Agresszio*

A

Rémalmok*

Mania/hipomania*
Ezek a tiinetek az alap

kovetkezményei is lehp} g lasd 4.4 pont)

Zavart allapot*

Ritka

,\QJ

Hauucinéciok@’)

N

Idegrendszeri betegségek

Nagyon gyakori

¢és tinetek

Gyakori

Fejfdjas o~
‘0

s‘v
Szédiitgs

Ajﬁ&gkonység

4

atlansag

7

Y

Nem gyakori

Paraesthesia

Nyugtalan 1ab szindroma*

Ritka O

Akathisia*

Szembetegségek és
szemészeti tiinetek

Nem gyakori \U

Homalyos latas

A fiil és az egyensuly- Nem gyakoQ\J) Tinnitus*
érzékeld szerv betegségei
és tiinetei
Emésztérendszeri Gy@ Emelygés
betegségek ¢és tiinetek Hasmenés
@ Székrekedés
W XD Hasfajas
/\\ Hényas*
Maj- és epebetegségel Gyakori Emelkedett GOT- és/vagy GPT-értek
illetve tlinetek \k' (klinikai vizsgalatokban, a normalérték felso
»{ hataranak haromszorosat meghaladé GOT-
< ¢és/vagy GPT-érték novekedést figyeltek meg
(3\/ a 25 mg agomelatinnal kezelt betegek 1,2%-
A anal, 50 mg esetén 2,6%-anal, szemben a
‘OQ placebdval kezelt betegek 0,5%-aval).
@ Nem gyakori Emelkedett gamma-glutamil-transzferaz (a
normalérték felsé hataranak haromszorosat
V" meghalado)
Ritka Hepatitis

Emelkedett alkalikus foszfataz* (a
normalérték felsé hataranak haromszorosat
meghalado)

Majelégtelenség* (1)




Sargasag*
A bOr és a bor alatti
szovet betegségei és Nem gyakori Ekcéma
tlinetei Pruritus*

Urticaria*

Ritka Erythemas borkiiités X

Arcodéma, angioddéma RN
A csont- és izomrendszer, | Gyakori Hatf3jas ,\y
Valaml,nt a lfOtéiSZOV?t Nem gyakori Myalgia* “
betegségei és tiinetei ‘0,
Vese- és hugyuti Ritka Vizeletretencio* ”
betegségek és tiinetek (Q
Altalanos tiinetek, az Gyakori Kimeriiltség Q -
alkalmazas helyén fellép6 A
reakciok ‘(>
Laboratdriumi és egyéb Gyakori Stulynévekedés * N
vizsgalatok eredményei Nem gyakori Sulycsokkenés* @)~

* A spontan bejelentésekbdl felismert mellékhatasok gyakorisagat a kl’&ﬁ@ vizsgalatokbol becstilték

meg.
(1) Néhany kivételes esetet jelentettek hepatikus rizikéfaktorokkal,&egdelkezé betegeknél, melyek
halallal vagy majtranszplantacioval végzddtek. N

<0

Feltételezett mellékhatasok bejelentése ’b’
A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltéflgé\( mellékhatasok bejelentése, mert ez

fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockaz filjat folyamatosan figyelemmel lehessen

kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jel be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdsége amelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas \O

()
Tiinetek Q

Az agomelatin tiladagolasaval kapc osan kevés a tapasztalat. Az agomelatin-tiladagolasbol
szarmazo6 tapasztalat soran epigastrialis fajdalmat, almossagot, faradtsagot, agitaciot, szorongast,

fesziiltséget, szédiilést, ciandzist gs=kossz kozérzetet jelentettek.
Egy személy, aki 2450 mg ag atint vett be, spontan gyogyult, sziv- és érrendszeri és bioldgiai

rendellenességek nélkiil. @
A

Kezelés ‘\

Az agomelatin specifikuy’antidétuma nem ismert. Ttladagolas esetén a klinikai tiineteket kezelni és a
beteg allapotat szok480S modon monitorozni kell. Egy specializalt kornyezetben végzett utokezelés
ajanlott. (

<

5. FA&D&KOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 ‘@%akodinémiés tulajdonsagok
F a@}koterépiés csoport: Pszichoanaleptikumok, egyéb antidepresszansok, ATC kod: NO6AX22

g atdsmechanizmus

Az agomelatin melatonerg (MT;- és MT»-receptor) agonista, ill. S-HT»c-receptor antagonista hatasu.
Kotddési vizsgalatok alapjan, az agomelatin nem befolyasolja a monoamin-felvételt, ill. nincs
affinitasa az a- vagy B-adrenerg, hisztaminerg, kolinerg, dopaminerg, ill. benzodiazepin
receptorokhoz.



Az agomelatin reszinkronizalja a circadian ritmust a megszakitott circadian ritmusua allat-modellekben.
Az agomelatin a frontalis agykéregben szelektiven fokozza a noradrenalin és dopamin felszabadulasat,
és nincs hatassal az extracellularis szerotonin-szintre.

Farmakodinamias hatasok

B

Az agomelatin antidepresszans-szerll hatdsat a depresszio allatmodelljeiben — pl. ,,tanult tehete‘de@séggl’
(learned helplessness), ,,reménytelenség”” (despair), és enyhe, idiilt stressz-tesztekkel —, tovabba
diurnalis ritmus deszinkronizacidjan alapulo, ill. stressz- és szorongasfliggé modellekben %
bizonyitottak. %
Emberben az agomelatin pozitiv faziseltolo hatasu. Alvasfazis elérehozast, testhdmérsek{ey-
¢és melatonin felszabadulast indukal.

Okkenést

Klinikai hatasossag és biztonsagossag AQJ
\

Az agomelatin major depresszié esetén mutatott hatdsossagat és biztonsago
Thymanax-szal kezelt beteg bevonasaval végzett klinikai programban vizs
Tiz placebo-kontrollos vizsgalatot végeztek az agomelatin rovid tava hatdsgssaganak vizsgalatara
major depresszidban felnétteknél fix dozissal és/vagy dozis-feltitralas azasaval. A kezelés
végén (6-8 hét utan) a 25-50 mg agomelatin jelentds hatdsossagot migatott a tiz révidtava, kettés-vak,
placebo-kontrollos vizsgalat koziil hatban. Az elsddleges Végpon‘b:QHAMD—N pontszamban
bekovetkezett, a kiindulasi értékhez viszonyitott valtozas volt, vizsgalatban az agomelatin nem tért
el a placebotol, ahol az aktiv kontroll, a paroxetin vagy fluo / elemzés-szenzitivitast mutatott. A
vizsgalatokban az agomelatint nem hasonlitottdk 0ssze ko eniil a paroxetinnel és a fluoxetinnel,
mivel ezeket a hatdanyagokat csak a vizsgalatok elemzés&2enzitivitisanak biztositasa érdekében
alkalmaztak. Két masik vizsgalatban nem lehetett kdvetkeZtetéseket levonni, mert az aktiv kontrollok,
a paroxetin vagy a fluoxetin, nem kiilonbéztek a plaeghotol. Mindazonaltal ezekben a vizsgalatokban
nem volt megengedett az agomelatin ill. a paroxeff@’agy fluoxetin kezdd dozisanak emelése még
akkor sem, ha a klinikai valasz nem volt megfeleld.

A hatéasossag a sulyosabb depresszioban szen¥ey6 betegeknél (kiindulasi HAM-D >25) is
megfigyelhetd volt, minden pozitiv placeboskdntrollos vizsgalatban.

A valaszarany statisztikailag szignifikan agyobb voltagomelatin, mint placebo esetén.
Hét, depresszios felndttek heterogén c fjainak részvételével végzett hatdsossagi vizsgalatbol hat
esetében nagyobb hatasossag (super , 2 vizsgalatban) vagy azonos hatasossag (non-inferiority, 4

vizsgalatban) igazolédott SSRI/SNRI (szertralin, eszcitalopram, fluoxetin, venlafaxin vagy duloxetin)
szerekkel 0sszehasonlitva. Az‘a(rde resszans hatast mind elsddleges, mind masodlagos végpontként a
HAMD-17 pontszdmmal érték@lsek.

Egy relapszus-prevencios vizsgalatban az antidepresszans hatasanak megmaradasat igazoltak. A
naponta egyszer 25-50 omelatinnal 8-10 hétig kezelt, akut kezelésre reagalo betegeket tovabbi

6 honapos, naponta e T 25-50 mg agomelatin-kezelésre vagy placebo-kezelésre randomizaltak. A
naponta egyszer 254 g agomelatin statisztikailag szignifikansan jobb volt, mint a placebo
(p=0,0001) az els¢dicges hatékonysagi végpont, a depresszio kitjulasanak megeldzése tekintetében,
amit a kiﬁjul;’;s%;é%lt 1t idovel mértek. A kiujulas incidenciaja a 6-honapos, kettds-vak kovetési

idészakban 2 olt agomelatin és 47% a placebo esetén.

in a napkdzbeni éberséget €s a memoriat nem befolydsolja egészséges dnkénteseknél.

betegeknél a 25 mg agomelatin-kezelés fokozta a lassu hullamu alvast, de nem volt

REM (gyors szemmozgas) alvas mennyiségére vagy a REM latencidjara. A 25 mg

aggmelatin csokkentette az elalvasig eltelt idot és javitotta a minimalis szivfrekvenciat. A kezelés elsé
etetol kezdédden csokkent az elalvasig eltelt id6 és jelentdsen javult az alvas mindsége anélkiil, hogy

%pkézben kabasag 1épett volna fel, a betegek értékelése szerint.

Egy 6sszehasonlitd vizsgalat szerint, amit remisszidban 1év6 depresszids betegek részvételével végeztek,
a venlafaxinnal 6sszehasonlitva agomelatin adasakor egy (statisztikailag nem szignifikans) szamszerti

trend mutatkozott a ritkabban fellépd szexualis diszfunkci6 iranyaban, ami a SEXFX (Sex Effects Scale)

skala nemi izgalom és orgazmus pontszamaiban tiikkr6z6dott. Az ASEX (Arizona Sexual Experience Scale)
kérddivvel végzett vizsgalatok eredményeinek 6sszevont elemzése alapjan, az agomelatin nem jart
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szexualis miikodészavarral. Egészséges onkénteseknél az agomelatin a paroxetinnel szemben
megtartotta a szexualis mikodést.

Klinikai vizsgélatokban az agomelatin nem volt hatassal a szivfrekvenciara és a vérnyomasra.

Egy, a kezelés félbeszakitasa utan fellépd panaszok és tiinetek eléfordulasat a DESS (Discontinuati,gl’
Emergent Signs & Symptoms) kérddiv segitségével, remisszioban 1évd depresszios betegeken & 0
vizsgalat megallapitasa szerint az agomelatin-kezelés hirtelen abbahagyasa utan nem jelentkez

elvonasi tlinetek.
Az agomelatin az egészséges onkéntesekkel elvégzett vizsgalatokban egy specialis Vizuéliq?lég
skalaval vagy az Addiction Research Center Inventory (ARCI) 49 ellendrzd listajaval mé@ye hem

okozott fliggdséget. $
Egy 8 hetes, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatban az agomelatin napi 25-50 mg-os alkalmazasa
1d6s depresszios betegeknél (= 65 év, N=222, melybdl 151 beteget kezeltek ago tinnal) az
elsddleges végpont, a HAM-D 0sszpontszam 2,67 pontos, statisztikailag szignifikans kiilonbségét
mutatta. A terapias valaszadasi aranyok elemzése az agomelatinra nézve vol vez6bb. Nem volt
megfigyelhetd a javulas nagyon id6s betegeknél (=75 év, N= 69, melybdl teget kezeltek
agomelatinnal). Az agomelatin toleralhatosaga idés betegekben hasonlo a fiatalabb feln6tteknél
észlelthez. Q
. Q@
Egy specifikus kontrollos, 3 hetes klinikai vizsgélatot végeztek nsa@r depresszioban szenvedd betegek
részvételével, akik allapota paroxetin (egy SSRI), illetve venla (egy SNRI) mellett nem
megfeleléen javult. Ha ezekrdl az antidepresszansokrol ago nra valtottak, elvonasi tiinetek 1éptek
fel az SSRI vagy SNRI kezelés leallitasat kdvetden, akar hi n, akar fokozatosan tortént a korabbi
gyogyszer leallitasa. Ezek az elvonasi tiinetek dsszetévesAthetok az agomelatin korai elényos
hatasainak az elmaradasaval.
Azon betegek ardnya, akiknél legalabb egy elvonasi finet jelentkezett az SSRI/SNRI leallitasat kdvetd
héten, alacsonyabb volt a hosszu id6 alatt, fokozai’@n csokkentett dozissal kezelt csoportban (a
korabbi SSRI/SNRI fokozatos csokkentése 2 hé tt), mint a rovid id6 alatt, fokozatosan csokkentett
dozissal kezelt (a korabbi SSRI/SNRI fokozat0)csokkentése 1 het alatt) vagy a hirtelen valto (hirtelen
leallitas) csoportban: sorrendben 56,1%, 6%& és 79,8%.

Gyermekek ¢és serdiilék kq

Az Europai Gyogyszerligynokség a gpmekek esetén minden korosztalynal halasztast engedélyez az
agomelatin vizsgalati eredményei% benyujtasi kotelezettségét illetden a major depresszids epizodok
indikacidban (1asd 4.2 pont, gye@ﬂ gyogyaszati alkalmazasra vonatkozo6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai t@donségok
WO

Felszivédas és biohaszdsulds
A szdjon at adott l@ﬁaﬁn rovid ido alatt és nagymértékben (>80%) felszivodik a tapcsatornabol.
1

Abszolut biohasz asa alacsony (a szajon at alkalmazott terapids adag kevesebb, mint 5%-a) €s
jelentds inter—ir&( ualis ingadozast mutat. Biohasznosulasa n6knél nagyobb, mint férfiaknal. A
biohasznosulj gamzasgatld tablettak szedése noveli, a dohanyzas pedig csékkenti.
Plazmako&@y acidja a gyogyszerbevételt kovetd 1-2 oran beliil tetdzik.
A teré@ézistartoményban a szisztémas agomelatin-expozicio a dozissal aranyosan fokozodik.
Nag dozisok adasa utan a first-pass effektus telitodése észlelhetd.
A@Qzés (szokvanyos vagy nagy zsirtartalmu taplalék elfogyasztasa) nem befolyasolja a

%ig sznosulast vagy a felszivodas iitemét. A variabilitds magas zsirtartalmu ételek fogyasztasa esetén

)

Eloszlas

Az egyensulyi eloszlasi térfogat kb. 35 liter. A plazmafehérje-kot6dés mértéke a szérumszinttol
fiiggetleniil 95% és ez az életkor elérehaladtaval, ill. a vesemiikddés karosodasa esetén sem valtozik;
de a szabad frakcio karosodott majmitkddésti betegeknél kétszeres.
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Biotranszformacio

A szajon at adott agomelatin gyorsan metabolizalodik,els6sorban a majban a CYP1A2-n keresztiil; a
CYP2C9 és CYP2C19izoenzimek is érintettek, de szerepiik kisebb.

A f6 metabolitok, a hidroxilezett és demetilalt agomelatin, nem aktivak, gyorsan konjugaldédnak és a
vizelettel eliminalddnak.

Eliminacio \ é
Az eliminéci6 gyors, a felezési id6 a plazmaban atlagosan 1-2 6ra. Az agomelatin clearance-e jelentss
(kb. 1100 ml/perc) és dontdéen metabolikus. @«/

A kivalasztas foként (80%-ban) a vizelettel torténik, metabolitok alakjaban, mig a Vizeletb%

valtozatlan formaban visszanyerhet6 vegyiilet mennyisége elhanyagolhato. Q
A farmakokinetikai jellemzOk ismételt adagolas utan sem valtoznak. @
Vesekérosodas Q

Stlyosan karosodott vesemiikodési betegeknél (n=8, egyszeri 25 mg) nem ész,

farmakokinetikai paraméterek jelentés modosulasat, de fokozott koriiltekint: kell eljarni sulyosan
vagy kozepesen sulyosan karosodott vesemiikddésii betegeknél, mert ebbe, etegcsoportban
korlatozott klinikai adat all rendelkezésre (lasd 4.2 pont). q

Mijkérosodas Q/Q

Enyhe fokt (Child-Pugh ,,A” tipust), ill. kozépsulyos (Child—Pugh(‘\R” tipustl) majkarosodasban
szenvedo betegeket 25 mg agomelatinnal kezelve a szisztéma: zicid mértéke jelentsen

(sorrendben 70-szeresen és 140-szeresen) meghaladta a haso letkorq, testtomegii és dohanyzasi
szokasokkal rendelkez0, ép méajmitkodésti onkénteseknél észleltet (lasd 4.2, 4.3 és 4.4 pont).

O
1dGsek \Q

Egy idds betegek (= 65 ¢v) részvételével végzett farjakokinetikai vizsgalat azt mutatta, hogy a

25 mg-os adag alkalmazasa mellett az atlagos AU‘@—szer, az atlagos Cpax pedig 13-szor magasabb
volt a >75 éves betegeknél, mint a <75 éves be nél.

Az 50 mg-mal kezelt betegek szdma til alacsdfly 'volt barmilyen kovetkeztetés levonasahoz. 1dds
betegek esetében nincs sziikség a dozis mé%itéséra.

Etnikai csoportok {Q
Nincsenek adatok arra vonatkozoéan, @y a rassz befolyasolja-e az agomelatin farmakokinetikajat.

5.3 A preklinikai biztonsé‘g@i vizsgalatok eredményei

Egereknél, patkanyoknal é jmoknal nagy dozisok egyszeri, ill. ismételt adagolasa utan szedativ
hatast figyeltek meg. +X_

Ragcsaloknal az agom \n 125 mg/kg/nap dozisban adva erdteljesen indukalta a CYP2B, ill. kdzepes
mértékben a CYP1 YP3A izoenzimek mikddését. Majmoknal ugyanakkor 375 mg/kg/nap dozis
esetén a CYP2B é@@, YP3A izoenzimek indukcidja csak csekély volt. Az ismételt dozistoxicitasi
vizsgalatokban pr ragcsalokban, sem majmokban nem észleltek hepatotoxicitast.

Vembhes patkﬁ@an az agomelatin bejut a placentaba és a magzatba.

A patkanyor,€¥nytlon elvégzett reprodukcios vizsgélatok soran nem észlelték, hogy az agomelatin
befolyasolng a fertilitast, az embrio-foetalis, ill. a pre- és postnatalis fejlédést.

Szame onbozo, standard, in vitro és in vivo genotoxicitasi teszt eredménye alapjan az agomelatin
nem @elkezik mutagén vagy klasztogén potenciallal.

karcinogenitasi vizsgalatok soran a terapias adag legalabb 110-szeresének megfeleld dozisban adott

omelatin hatasara patkanyban és egérben megnott a majtumorok gyakorisaga. A majtumor
kialakulasa minden bizonnyal a specialisan a ragcsalokra jellemz6 enzimindukcioval fiigg 6ssze. A
patkanyokban megfigyelt benignus emld-fibroadenomak gyakorisaga az expozicid fokozodasaval nétt
(a terapias dozisnal fellépd expozicio 60-szorosa), de a kontrollnal mért tartomanyon beliil maradt.

A farmakologiai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei alapjan az agomelatin nem befolyasolja a
hERG (human Ether a-go-go Related Gene) csatornak ionaramlasat, ill. kutyaban a Purkinje-sejtek
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akcios potencialjat. Egérben ¢és patkanyban az agomelatin 128 mg/kg ip. d6zisig nem bizonyult
gorcskeltd hatasunak.

Az agomelatin nem volt hatassal a fiatal allatok viselkedésére, vizualis és reproduktiv funkciodira. A

farmakologiai tulajdonsagokkal Osszefiiggésben allo, kismértékii, nem dozisfiiggd teststilycsokkenést,
valamint a him allatok reproduktiv szervrendszerére kifejtett kisebb, a reproduktiv teljesitményt nem
karosito hatasokat figyeltek meg. \

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK Q
<

6.1 Segédanyagok felsorolasa @

Tabletta mag: Q

- laktoz-monohidrat \ \A

- kukoricakeményit6 b®

- povidon K30 Q

- ,»A" tipust karboximetil-keményité-natrium q
- sztearinsav Q

- magnézium-sztearat Q

- vizmentes kolloid szilicium-dioxid \\

Filmbevonat: ,b
- hipromelldz /\/
O

- sarga vas-oxid (E172)

- glicerin \Q

- makrogol (6000) (]

- magnézium-sztearat ‘Q

_titan-dioxid (E171) é\

A nyomdafesték Osszetétele: sellak, propilénsglikol és indigdkarmin aluminium lakk (E132).
6.2 Inkompatibilitasok Ké

Nem értelmezhetd. A

6.3 Felhasznalhatosagi iddfartam

N

6.4 Kiilonleges t%msi eléirasok

Ez a gy6gyszer igényel kiilonleges tarolast.

3 év.

6.5 Cso-@({lés tipusa és kiszerelése

Alumi '@VC buborékcsomagolas dobozban .

14,2 , 84 és 98 db filmtablettat tartalmazonaptarjelzéses csomagolas.

10 filmtablettat tartalmazé naptarjelzéses csomagolas korhazi felhasznalasra.
%Em eltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
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Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road, Arklow, Co. Wicklow
Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/498/002

&
EU/1/08/498/003 S
Z

EU/1/08/498/005
EU/1/08/498/006 N
EU/1/08/498/007 0
EU/1/08/498/008 \\

)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA Q

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 20009. felq;g{ 19.
A forgalomba hozatali engedély utols6é megujitasanak datuma: . januar 7.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA /\;O
EEEE/HH <

A készitményrdl részletes informacio az Europai @szerﬁgynékség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato. @
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IL. MELLEKLET O

A GYARTASI TETELEK VEGBELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K) ~O

FELTETELEK VAGY. 1@§AT0ZAS0K AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPC

A FORGALOMB (E%ZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI OVETELMENYEI

FELTET VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTON OS ES HATEKONY ALKALMAZASARA

VONA@)Z(’)AN
1
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felel6s gyarto(k) neve és cime

Les Laboratoires Servier Industrie, 905, route de Saran - 45520 Gidy, Franciaorszag

Servier (Ireland) Industries Ltd, Gorey Road — Arklow - Co. Wicklow, rorszag X,
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne ANPHARM S.A., ul. Annopol 6b - 03-236 Warszawa, ¢ Q
Lengyelorszag 0

Laboratorios Servier, S.L, Avda. de los Madrofios, 33 -28043 Madrid, Spanyolorszag 03\/
%
Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyégysze@
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell. o

X

AN
B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES H&NALAT KAPCSAN

<

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. q

<

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB(QELTETELEI ES
KOVETELMENYEI @

. Idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések ,b

Erre a készitményre az id8szakos gyogyszerbiztonsagi jeléptéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurépaiﬁrnetes gyogyszerportalon nyilvanossagra
hozott unids referencia-idépontok listaja (EURD listébilletve annak barmely késobbi frissitett
valtozata szerinti kdvetelményeknek megfeleléen’i@l benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLAT@ZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA'VONATKOZOAN

o Kockazatkezelési terv KO

A forgalomba hozatali engedély%gosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély

1.8.2 moduljaban leirt, jévé}@ot kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett

verzidiban részletezett, koteleZg farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezé[€si'terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
. ha az Eur6pai Gydgyszerligynokség ezt inditvanyozza;
1ési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan Uj
zik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonséﬁgyégyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizélasra irdnyul6) Gjabb,
megha}f\/ 0 eredmények sziiletnek.

o
o \@zat-minimalizélésra iranyulé tovabbi intézkedések
A forgatomba hozatali engedély jogosultja a tagallamban megkezd6dé forgalomba hozatal elétt az
egéSzségiigyi szakembereknek sz6106 felirasi tajékoztatd formajat és tartalmat egyezteti a nemzeti

ﬁqté aggal.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja biztositja, hogy a forgalmazas megkezdésekor és azt
kovetden is az alabbiakat tartalmazo, frissitett oktatdsi anyagok a Thymanax-ot varhatoan felird vagy
alkalmazo6 minden orvosnak rendelkezésére alljanak:

. Alkalmazasi el6iras;

. Egészségiigyi szakembereknek sz616 felirasi tajékoztatd, beleértve a maj ellendrzési tervet is.
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Az ,Egészségiigyi szakembereknek szol6 felirasi tajékoztatd™ az alabbi 1ényeges pontokat tartalmazza:

. A betegeket tajékoztatni kell a transzamindz-szintek emelkedésének kockazatarol, a
majkarosodas kockazatarol és az er6s CYP 1A2 inhibitorokkal (pl. fluvoxamin, ciprofloxacin)
val6 kolcsonhatasokrol.

. Minden betegnél majfunkcids probakat kell végezni: a kezelés megkezdése el6tt, majd bizonyos
id6kozonként: kb. 3 hét elteltével, 6 hét elteltével (az akut fazis végén), 12 hét elteltével ¢s
24 hét elteltével (a fenntarto fazis végén), valamint ezt kdvetden, amikor klinikailag indokott.

. Minden betegnél, akinél dozisemelés tortént, ujra el kell végezni a majfunkcios vizsga at,
ugyanolyan id6k6zonként, mint a kezelés megkezdésekor. Q

. Koros majfunkciora utal6 klinikai tinetek megjelenésekor kovetendd utmutatasok(z

. Koros majfunkcios teszteredmények esetén kdvetendd ttmutatasok. (S

. A kezelés elott emelkedett transzaminaz (a normalérték felsé hataranal magasabb és legfeljebb
annak haromszorosa) szinttel rendelkez6 betegek kezelése soran elévigyézﬁ&ég sziikséges.

. Majkarosodas riziko faktoraival (pl. az obezitas/ talstily/ nem alkoholos tl zsirm4j,
cukorbetegség, alkoholbetegség és/vagy jelentds mennyiségii alkohol sztas vagy olyan

gyogyszerek szedése, amelyek fokozzak a majkarosodas kockazatat delkez6 betegeknek
valo feliraskor eldvigyazatossag sziikséges. %

. A karosodott majmiikodéssel (azaz cirrhosissal vagy aktiv méjb@g ¢ggel) kapcsolatos
ellenjavallat. Q

. A normalérték fels6 hataranak haromszorosat meghalado tth\wzaminéz—szintekkel rendelkezd
betegekre vonatkozo ellenjavallat.

. Az egyidejiileg potens CYP1A2 inhibitorokkal kezelt bgegekre vonatkozo ellenjavallat.

Qv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a tagéllambm betegnek sz610 tajékoztatd formajat és
tartalmat egyezteti a nemzeti hatosaggal. fb

A forgalomba hozatali engedély jogosultja bizt@, hogy a Thymanax-ot varhatoan felir6 vagy
hasznalé minden orvosnak rendelkezésére a{l@ etegeknek sz016 tajékoztatd, amit a

Thymanax-kezelésben részesiild betegeiknwb da tudnak adni.

A betegeknek sz010 tdjékoztatd az alébﬁ&loégveges pontokat tartalmazza:

. Informaciok a majkarosito haﬁé*leockézatérél ¢és a majkarosodas klinikai jeleir6l.
. Majmiikddés monitorozasi térvére vonatkozo ttmutato.
. Emlékezteto a Vérvételf(‘k@é ntjarol.

<
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Faltkarton
X
|1. A GYOGYSZER NEVE RN
v
Thymanax 25 mg filmtabletta @
agomelatin Q
<

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE o,

25 mg agomelatint tartalmaz filmtablettanként

%)
| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA O
&
Laktozt tartalmaz. N
Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot. AN
0
, , A0
| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM AV
O
14 db filmtabletta \Q
28 db filmtabletta \Q’b
56 db filmtabletta @
84 db filmtabletta o
98 db filmtabletta AN
100 db filmtabletta o’)b
: O . ,
5. AZ ALKALMAZASSAL APCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(D) —~
VN
Hasznalat el6tt olvassa el a ckelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkal a.
>
%)

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

GYERM TOL ELZARVA KELL TARTANI
N

A gy()gysze%ﬁ\;ermekektél elzarva tartando!

S

[7. . TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

D

[(§-_ LEJARATIIDO

EXP:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

X,
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIMECH

Servier (Ireland) Industries Ltd, é\/
Gorey Road, Arklow, Co. Wicklow Q
[rorszag Q

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) \“
j

[EU/1/08/498/002] 14 filmtabletta bQJ
[EU/1/08/498/003] 28 filmtabletta QO
[EU/1/08/498/005] 56 filmtabletta O
[EU/1/08/498/006] 84 filmtabletta Q
[EU/1/08/498/007] 98 filmtabletta Q
[EU/1/08/498/008] 100 filmtabletta N\
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13. A GYARTASI TETEL SZAMA Ry
&

Lot \Q

&
€

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEG
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¢
S

| 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
S

| 16.  BRAILLE iRASSAL EELTUNTETETT INFORMACIOK
J

Thymanax 25 mg i @

N
A
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Thymanax 25 mg filmtabletta
agomelatin

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, §t

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben i /yl.iksége
lehet. Q

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez. )

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt m3 , mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeléow@agy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehe mellékhatasra is
vonatkozik (1asd 4. pont). b

A betegtajékoztat6 tartalma: q
Milyen tipusu gyogyszer a Thymanax és milyen betegségek ese@ kalmazhat6?

Hogyan kell a Thymanax-ot tarolni? /b
A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok O/\/

S

1. Milyen tipusi gyogyszer a Thymanax és {gﬁn betegségek esetén alkalmazhat6?

1.

2. Tudnivalok a Thymanax szedése elott .
3. Hogyan kell szedni a Thymanax-ot? \\
4, Lehetséges mellékhatasok @
5

6.

A Thymanax hatoanyagként agomelatint tartaln@ Ez az antidepresszansoknak nevezett gyogyszerek
csoportjaba tartozik, és On a depresszidja ke@sere kapta a Thymanax filmtablettat.
A Thymanax-ot felnotteknél alkalmazzak

A depresszio egy allandé kedélyalla (ﬁﬂ var, ami a mindennapi életvitelt korlatozza. A depresszid
tiinetei személyenként eltéréek, de g an észlelhetd mélységes levertség, értéktelenség érzése, a
kedvenc foglalatossagok iranti er@lodes elvesztése, alvaszavarok, lassultsag érzése, szorongas
érzése, testsulyvaltozas. ‘

A Thymanax-t6l varhat6 el hatas, hogy csokkenti és fokozatosan megsziinteti a depresszioja

miatt fennalld tliineteket.
W 20

A

2. Tudnivalék &épymanax szedése el6tt

Ne szedje a Thﬁanax-ot

- ha alle az agomelatinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevojére;

- haa rﬁ{nern mikodik megfeleléen (majkarosodas esetén);

- ha oxamint (szintén a depresszio kezelésére alkalmazott gyogyszer) vagy ciprofloxacint
' ajta antibiotikum) szed.

Fi@-eztetések és ovintézkedések

ﬁ; ofiyos koriilmények esetén a Thymanax nem feltétleniil megfeleld gyogyszer az On szamara:
Ha 1in. bipoléris betegsége van, vagy ha korabban eléfordultak mar Onnél vagy a kezelés alatt
alakulnak ki manias tlinetek (korosan felfokozott izgatottsag és érzelmek iddszaka), tajékoztassa
kezelGorvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, vagy ha folytatni szeretné a szedését
(lasd még ,, Lehetseges mellékhatdsok” cim alatt a 4. pontban).

- Ha olyan gyogyszert szed, amelyr6l ismert, hogy hatassal van a majra. Kérje ki kezeldorvosa
tanacsat, hogy melyek ezek a gydgyszerek.

23



- Ha On kovér vagy tilsulyos, kérjen tanacsot kezel6orvosatol.

- Ha On cukorbeteg, kérjen tanacsot kezeldorvosatol.

- Ha a kezelés elStt magas a majenzimek szintje az On vérében, akkor kezel6orvosa mérlegeli,
hogy a Thymanax megfelel-e az On szdmara.

- Ha Gn. bipoldris betegsége van, vagy ha korabban eléfordultak mar Onnél vagy a kezelés alatt
alakulnak ki manias tiinetek (korosan felfokozott izgatottsag és érzelmek idOszaka), taj ékoz%s;a
kezelGorvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, vagy ha folytatni szeretné a szedé‘séQ
(lasd még ,, Lehetseges mellékhatasok” cim alatt a 4. pontban). ‘0

- Szellemi hanyatlas (demencia) esetén, a kezeldorvos egyedi mérlegelés alapjan donti %Vogy a
hogy a Thymanax alkalmazisa megfelel-e az On szamara. Q

<

Thymanax-kezelés alatt: @

Teenddk a potencialisan stlyos, majat érintd problémak elkeriilése érdekében:
- A kezelése megkezdése elott a kezeldorvosanak ellendriznie kellett, hq A
@anax-kezelés soran
vériikben megemelkedik a méjenzimek mennyisége. Emiatt ellenérzé/ rvizsgalatok

<
a» On méja
megfeleléen miikodik-e. A betegek egy részénél eléfordulhat, hogy a

sziikségesek a kovetkezo idopontokban: q
kezelés elétt kb. kb. [ kb. kb.
vagy 3 hét 6 het\\ 12 hét 24 hét
az adag mulva m@ mulva mulva
emelésekor N
Vérvétel v v v v v

o)
- Kezeldorvosa ezen vizsgalatok eredményét mérl\eQ\Vf: dont majd a Thymanax-kezelés
folytatasarol vagy leallitasardl (lasd még a %@tban: ,Hogyan kell szedni a Thymanax-ot?”).

Figyeljen azokra a panaszokra és tiinetekre, am@rra utalhatnak, hogy a mdaja nem miikodik

megfeleléen

- Ha a majbetegségre utald alabbi tiin valamelyikét észleli, slirgdsen forduljon orvoshoz:
szokatlanul s6tét vizelet, vilagos et, sargas boér/szemek, fajdalom a has jobb felso
részében, szokatlan faradtsag (Kiilonosen, ha az el6z6 tiinetek valamelyikével egyiitt
jelentkezik), aki lehet, hogy anacsolja Onnek, hogy hagyja abba a Thymanax szedését.

A Thymanax hatasat 75 éves és@bb betegeknél nem igazoltak. A Thymanax ezért nem
alkalmazhat6 ezeknél a betegeldpél.

Ongyilkossagi gondolat&&és depressziojanak sulyosbodasa

Ha On depresszidval és/yagy szorongassal jaré betegségben szenved, eléfordulhatnak énkarosité vagy
ongyilkos gondolatiiyEzek gyakoribbak lehetnek az antidepresszans kezelés kezdeti szakaszaban,
mert ezeknél a g)@@zereknél a hatés kialakulasahoz idére van sziikség. Ez altalaban két hét, de
olykor hosszabb.idobe is telhet.

Nagyobb valésziniiséggel lehetnek ilyen gondolatai:
- H abban voltak mar ongyilkossagi vagy onkarositd gondolatai.
- \@n egy fiatal felnétt. Klinikai vizsgalatokbol szarmazé informaciok szerint az
idepresszansokkal kezelt, pszichiatriai betegségben szenvedo fiatal felnéttek (25 évnél
@iatalabbak) esetén magasabb az dngyilkos magatartas kialakulasanak veszélye.
a barmikor onkarosito vagy ongyilkossagi gondolatai tamadnak, azonnal keresse fel kezeldorvosat,
agy menjen korhazba.

crcr

betegsegerdl, es megkeri, hogy olvassak el ezt a betegtajekoztatot. Megkérheti Sket, hogy kozoljek
Onnel, ha ugy gondoljak, hogy depresszidja, vagy szorongasa stlyosbodott, vagy ha az On
magatartasdban bekovetkez6 valtozasok aggasztoak.
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Gyermekek és serdiilok
A Thymanax nem alkalmazhat6 gyermekeknél és 18 éves kor alatti serdiiloknél.

Egyéb gyogyszerek és a Thymanax
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, X,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol. “0 Q
Bizonyos gyogyszerekkel (lasd még a 2. pontban ,, Ne szedje a Thymanax-ot”) ne szedje a /\/
Thymanax-ot: a fluvoxamin (a depresszid kezelésére alkalmazott gyogyszer), és a ciproﬂo&n (egy
antibiotikum) modosithatjdk a vérben az agomelatin varhat6 dozisat.

Feltétleniil tajékoztassa orvosat, ha a kovetkez6 gyogyszerek barmelyikét szedi: prop@lol (egy
béta-blokkold gyogyszer, amit a magas vérnyomas kezelésére hasznalnak), enoxac& tibiotikum).
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha naponta tobb mint 15 szal cigarettat sziy:

AN

A Thymanax egyideji bevétele alkohollal b@

A Thymanax-kezelés ideje alatt nem tanacsos alkoholt fogyasztani. Q

Terhesség és szoptatas q

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet€8ége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyégysz{észével.

A szoptatast a Thymanax-kezelés idejére meg kell szakitani. @

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek léséhez sziikséges képességekre
Eléfordulhat, hogy szédiilést vagy almossagot tapasztal, #ni befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és
a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit. Mielbtt veZetiie vagy gépeket kezelne, gy6z6djon meg
rola, hogy reakcioi normalisak. \Q®

A Thymanax laktozt tartalmaz.

Amennyiben kezel8orvosa korabban mar figy€lyieztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel kezelGorvosat, miel6tt elkezdi s%ni ezt a gyogyszert.

A Thymanax natriumot tartalmaz {
A készitmény kevesebb, mint 1 mms@3
gyakorlatilag ,,natriummentes”. A

QO
<
3. Hogyan kell szedni @hymanax-ot?
\

A gyogyszert mindig a@el(’iorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem bi az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét. A

mg) natriumot tartalmazfilmtablettdnként, azaz

A készitmény a&jﬂ%ﬁ adagja egy tabletta (25 mg) naponta, az esti lefekvés eldtt bevéve. Egyes
esetekben ke rvosa nagyobb adagot (50 mg) rendelhet, ekkor két tablettat kell egyszerre bevennie
az esti lefek@/elétt.

Az alk as modja
A Th%e nax-ot szajon at, kevés vizzel kell bevenni. A Thymanax étkezés kdzben, vagy attol
fﬁ@ niil is bevehetd.

mezelés iddtartama
A Thymanax a legtobb depresszids betegnél a kezelés megkezdése utan két héten beliil kezd hatni a
depresszio tiineteire.
Az On depresszidjat a tiinetmentesség biztositasa érdekében legalabb hat honapon keresztiil kezelni
kell.
KezelSorvosa tovabb folytathatja Thymanax-kezelést akkor is, ha On mar jobban érzi magat, annak
érdekében, hogy megeldzze a depresszié visszatérését.
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Ha vesebetegsége van, kezeldorvosa egyedi mérlegelés alapjan donti el, hogy a Thymanax
alkalmazasa biztonsagos-e az On szdmara.

A majfunkcio ellendrzése (lasd még 2. pont):
KezelGorvosa a kezelés megkezdése elott, majd késobb tobbszor is, altaldban a 3., a 6., a 12. és a 24.
héten laboratoriumi vizsgalatra fogja Ont kiildeni, hogy ellendrizze a majmiikodését. Ha kezelSorvgsa
50 mg-ra emeli az adagot, a majmukddés laboratoriumi vizsgélatat ujra el kell végezni az emelé‘sl@g
majd ezt kovetden altalaban a 3., a 6., a 12. és a 24. héten. A késObbiekben is sziikség lehet ha; ‘@0
vizsgalatokra, ha kezel6orvosa indokoltnak latja. %
Nem szedheti a Thymanax-ot, ha majmiikodése nem megfeleld. Q

<

Hogyan valtson egy antidepresszans gyogyszerrél (SSRI/SNRI) Thymanax-ra? $
Ha a kezel6orvosa megvaltoztatja a korabbi antidepresszans gyogyszerét SSRI-rol yvagy SNRI-rol
Thymanax-ra, el fogja magyarazni, hogyan kell abba hagynia a korabbi gyogysze é&
mikdzben elkezdi szedni a Thymanax-ot. " \A
Néhany hétig eléfordulhat, hogy a korabbi gyogyszer abbahagyasaval 6sszefilggb tiineteket tapasztal,
még akkor is, ha fokozatosan csokkentették a korabbi antidepresszans adagj
Ezek koz¢ az elvonasi tiinetek kozé tartozhat: szédiilés, bagyadtsag, alvagi
szorongas, fejfajas, hanyinger, hanyas és hidegrazas. Ezek a tiinetek él@lﬁ an enyhék, vagy kdzepesen
sulyosak, és néhany napon beliil maguktél megsziinnek. Q
Ha a Thymanax-ot a korabbi gyogyszeradag fokozatos csokkentésgkozben kezdi el szedni, az
esetleges elvonasi tiineteket nem szabad Gsszetéveszteni a Th x korai hatdsanak elmaradasaval.
Beszélje meg kezelGorvosaval, hogyan a legjobb abbahagyn%bi antidepresszans gyogyszerét,
amikor Thymanax-ot kezd szedni. /\/

O
Ha az eléirtnal tobb Thymanax-ot vett be \Q
Ha az elGirtnal tobb Thymanax-ot vett be, vagy ha pé@éul egy gyermek véletleniil bevette a
gyogyszert, azonnal forduljon orvoshoz.
Thymanax tiladagolasaval kapcsolatban kevés @asztalat, de az észlelt tiinetek kozott jelentettek
felhasi fajdalmat, almossagot, faradtsagot, izg@tpttsagot, szorongdst, fesziiltséget, szédiilést, a bor és a
nyalkahartyak kékes elszinezddését (ciandzis)€s rossz kdzérzetet.
Ha elfelejtette bevenni a Thymanax “\Q
Ne vegyen be kétszeres adagot a kih‘@)
adagot a megszokott id6ben. A

edését,

tt adag potlasara. Egyszertien csak vegye be a kovetkezd

A tablettakat tartalmazo bubo}@gcsomagolésra nyomtatott naptar segitségével konnyebb
visszaemlékeznie, hogy mi@rette be legutobb a Thymanax-ot.

X
Ha idé6 elétt abbahag Thymanax szedését
Beszéljen kezelGorw al mieldtt abbahagyja a gyogyszer szedését.
Ha a Thymanax allkalrhazdsa soran annak hatdsat tilzottan erdsnek, vagy csekélynek érzi, forduljon
kezeléorvoséhoé%vy gyogyszerészéhez.

Ne hagyja a gyogyszer szedését kezelGorvosa utasitasa nélkiil, még akkor sem, ha jobban érzi

magat. A

Ha ba n tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel& osat vagy gyogyszerészét.
Y Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A legtobb mellékhatas enyhe vagy kdzepesen sulyos. Ezek altalaban a kezelés elso két hetében
fordulnak eld, és rendszerint atmenetiek.
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Mellékhatasok:

- Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet): fejfajas.

- Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet): szédiilés, almossag,
almatlansag, hanyinger, hasmenés, szé¢krekedés, hasfajas, hatfajas, faradtsag, szorongas,
szokatlan almok, emelkedett majenzimszintek a vérben, hanyas, testsulyndvekedés.

- Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet): migrén, a kéz és al4
ujjainak zsibbadasa, homalyos latas, nyugtalan 1ab szindroma (a labak hirtelen, akaratla )
mozgasaval jard betegség), fiilcsengés, fokozott verejtékezés, ekcéma, viszketés, csaldnky
izgatottsag, ingerlékenység, nyugtalansag, agressziv viselkedés, rémalmok, mania/
(lasd még ,,Figyelmeztetések €s ovintézkedések” cim alatt a 2. pontban), 6ngyilkogga
gondolatok vagy viselkedés, zavartsag, testsulycsokkenés, izomfajdalom.

- Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet): sulyos borelvaltozasok
(kivorosodo borkiiités), arcduzzanat (0déma) €s az arc, az ajkak, a nyelv ésivagy a torok

vagy a szemfehérje sargas elszinezddése (sargasag), majelégtelenség ucinaciok,
nyugtalansag (testi és mentalis), a hugyholyag teljes kitiritésének ké

*Néhany, halallal vagy majatiiltetéssel végzodott esetet jelentettek. Qq

Mellékhatasok jelentése N
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa keze @rvosét, vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelenth V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésévél®n is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t5bb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonségaglkalmazéséval kapcsolatban.
(%
A\Y)

5. Hogyan kell a Thymanax-ot tirolni? é\

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartandég

A dobozon és a buborékcsomagolaso tuhtetett lejarati id6 (,,EXP:”) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott h&k utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel k‘ﬁl@es tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne n a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mi en a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét. /\/

(4
6. A csomagla tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalr@'ﬁ Thymanax
- A ]@é&ltmény hatéanyaga az agomelatin. Filmtablettanként 25 mg agomelatint tartalmaz.
- \ Osszetevok:
A laktéz-monohidrat, kukoricakeményitd, povidon (K30), ,,A” tipust
Q karboximetil-keményité-natrium, sztearinsav, magnézium-sztearat, vizmentes kolloid
szilicium-dioxid.
v - hipromelléz, glicerin, makrogol (6000), sarga vas-oxid (E172) és titan-dioxid (E171)
- nyomdafesték: sellak, propilén-glikol és indigokarmin aluminium lakk (E132).

Milyen a Thymanax készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A Thymanax 25 mg filmtabletta hosszukas, narancssarga-sarga, az egyik oldalan kék szinnel

* ==

nyomtatott vallalati emblémaval —=
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A Thymanax 25 mg filmtabletta naptarjelzéses buborékcsomagolasban keriil forgalomba. 14, 28, 56,
84 ¢és 98 db filmtabletta dobozban. 100 db filmtabletta dobozban kérhazi felhasznalasra.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Servier (Ireland) Industries Ltd

Gorey Road

Arklow — Co. Wicklow, frorszag

Gyartok

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy, Franciaorszag

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road )
Arklow — Co. Wicklow, Irorszéag

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.

03-236 Warszawa
ul. Annopol 6B, Lengyelorszag

Laboratorios Servier, S.L.
Avda. de los Madrofios, 33
28043 Madrid
Spanyolorszag

D
&
A0
o
O

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel‘@:luljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien ’b
S.A. Servier Benelux N.V. Q
Tel: +32 (0)2 529 43 11 O'k

Bbbarapus
Cepsue Memukar EOOJ]
Tem.: +359 2 921 57 00

N
‘é\
Ceska republika \ ’(,@

Servier s.r.o. /\>
Tel: +420222 118 1

Danmark 'tk-
Servier Dan @A/ S
TIf: +45 36&5 260

Deuts@
Servi eutschland GmbH

Teb+) 9 (0)89 57095 01

Ygsti

Servier Laboratories OU
Tel:+ 372 664 5040

EALGoo
YEPBIE EAAAY ©APMAKEYTIKH EIIE
TnA: +30 210 939 1000

28

Lietuva
UAB “SERVIER PHARMA”
Tel: +370 (5) 2 63 86 28

Luxembourg/Luxemburg
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 52943 11

Magyarorszag
Servier Hungaria Kft.
Tel: +36 1 238 7799

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: + 356212201 74

Nederland
Servier Nederland Farma B.V.
Tel: +31 (0)71 5246700

Norge
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Osterreich
Servier Austria GmbH
Tel: +43 (1) 524 39 99



Espaiia Polska

DANVAL, S.A. Servier Polska Sp. z o.0.
Tel: +34 91 748 96 30 Tel: +48 (0) 22 594 90 00
France Portugal X,
Les Laboratoires Servier Servier Portugal, Lda R Q
Tel: +33 (0)1 55 72 60 00 Tel.: +351 21 312 20 00 /\/Q'
Hrvatska Romania Q%
Servier Pharma, d. o. o. Servier Pharma SRL Q/
Tel.: +385 (0)1 3016 222 Tel: +4 021 528 52 80 é\
Ireland Slovenija
Servier Laboratories (Ireland) Ltd. Servier Pharma d. 0. 0. \A
Tel: +353 (0)1 663 8110 Tel.: +386 (0)1 563 48 6
island Slovenska republﬂ%Q
Servier Laboratories Servier Slovensko%o ST.0.
c/o Icepharma hf Tel.:+421 (0) 2592041 1
Simi: +354 540 8000
Italia Suomi/Ei
Istituto Farmaco Biologico Stroder S.r.1. Servie land Oy
Tel: +39 06 669081 P.\/TQQ)HSS (0)9279 80 80
Konpog Sherige
C.A. Papaellinas Ltd. ‘Qervier Sverige AB
TnA: +357 22741741 ,@Tel : +46 (0)8 522 508 00
Latvija \ United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Servier Latvia Q Servier Laboratories (Ireland) Ltd
Tel: +371 67502039 (&Ok Tel: +44 (0)1753 666409
A betegtajékoztato legutobbl @1zsgalatanak datuma:
A gyogyszerrol részletes in acw az Eur6pai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema. europa@ alalhatok.
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