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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Thymanax 25 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY {O
Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg agomelatyny.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu b

Kazda tabletka powlekana zawiera 61,8 mg laktozy (jako jednowodzian). Q\

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana (tabletka).
Pomaranczowozoélta, podluzna tabletka powlekana, o dlugosci 9,5 1 szerokos$ci 5,1 mm,
z niebieskim nadrukiem logo firmy po jednej stronie. Q

.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE Q\
<
4.1 Wskazania do stosowania O\
Thymanax jest wskazany w leczeniu duzych ep@w depresyjnych u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania Q

O
Dawkowanie Q
<

Zalecana dawka to 25 mg raz na d@ zazywana doustnie wieczorem przed snem.
Po dwoch tygodniach leczenia, @ 1 nie ma poprawy, dawka moze by¢ zwigkszona do 50 mg raz na
dobg, tj. do dwoch tabletek poi& mg przyjmowanych przed snem.

Decydujac o Zwi@kszeniu@ki nalezy wziag¢ pod uwage wyzsze ryzyko zwigkszenia aktywnosci
aminotransferaz. Kaz igkszenie dawki do 50 mg powinno by¢ oparte na ocenie korzysci i ryzyka
u konkretnego pacj e&)oraz na $cistym przestrzeganiu monitorowania wynikow testow

czynnosciowych Vs(az{;o V.

U wszystkich gaejentéw nalezy przeprowadzi¢ badania czynnos$ci watroby przed rozpoczeciem
leczenia. Ni ezy rozpoczynac terapii, jesli aktywno$§¢ aminotransferaz w surowicy 3-krotnie
przewyzs rny zakres normy (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Podczas¥etzenia nalezy okresowo monitorowaé aktywnos$¢ aminotransferaz: po okoto trzech
tygodmiach, szesciu tygodniach (koniec ostrej fazy), po dwunastu tygodniach i po dwudziestu czterech
1ach leczenia (koniec fazy podtrzymujacej) oraz pozniej, kiedy jest to klinicznie wskazane
takze punkt 4.4). Terapi¢ nalezy przerwac, jesli aktywnos¢ aminotransferaz w surowicy 3-

? tnie przewyzsza gorny zakres normy (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Q{ wiekszajac dawkowanie, nalezy znowu przeprowadzi¢ badania czynno$ci watroby z tg sama
czestoscig, jak podczas rozpoczynania leczenia.




Czas trwania leczenia
Aby zapewni¢ ustgpienie objawow, pacjenci z depresjg powinni by¢ leczeni wystarczajgco diugo,
przynajmniej 6 miesiecy.

Zmiana leczenia z leku przeciwdepresyjnego z grupy SSRI/SNRI na leczenie agomelatyng @
Po przerwaniu stosowania leku przeciwdepresyjnego z grupy SSRI (ang. Selective Serotonin Reu 96
Inhibitors — Selektywne Inhibitory Wychwytu Zwrotnego Serotoniny) lub SNRI (ang. Serotonz?lg\
Norepinephrine Reuptake Inhibitors — Inhibitory Wychwytu Zwrotnego Serotoniny i NoradrelQiny)

u pacjentow moga wystapi¢ objawy odstawienia. Aby ich unikng¢, nalezy sprawdzié¢ @)

w Charakterystyce Produktu Leczniczego aktualnie stosowanego produktu leczniczego z pr
SSRI/SNRI, jak nalezy go odstawia¢. Podawanie agomelatyny mozna rozpocza¢ od ragm,w trakcie
zmnigjszania dawkowania leku z grupy SSRI/SNRI (patrz punkt 5.1). Q\

. . )
Przerwanie leczenia /\/
@)

Nie jest wymagane stopniowe zmniejszanie dawki w celu przerwania leczeny\/

Szczegdblne grupy pacjentdow Q§

Pacjenci w podesziym wieku QO

Ustalono skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania agomelatyny (23-do 50 mg/dobe) u pacjentéw

w podesztym wieku <75 lat) z depresja. Dziatanie leku nie jest mentowane u pacjentow >75 lat.

Z tego wzgledu agomelatyny nie nalezy stosowac u pacjentow atej grupy wiekowej (patrz punkty 4.4
15.1). Nie wymaga si¢ dostosowania dawki w zaleznos$ci o{bieku (patrz punkt 5.2).

Zaburzenie czynnosci nerek @Q
U pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerel@& obserwowano istotnej zmiany parametrow
farmakokinetycznych agomelatyny. Jednak dost@%sa, tylko ograniczone kliniczne dane dotyczace
stosowania agomelatyny u chorujacych na depre§j¢ pacjentow z cigzkim lub umiarkowanym
zaburzeniem czynnosci nerek i z duzymi epizoddmi depresyjnymi. Z tego wzgledu nalezy zachowaé
ostrozno$¢ przepisujac agomelatyng tym pacjeatom.

O
Zaburzenie czynnosci wgtroby
Agomelatyna jest przeciwwskazana giq entOw z zaburzeniem czynno$ci watroby (patrz punkty 4.3,

44i52). A)

Drzieci i mlodziez o

Nie okreslono dotychczas bgzpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci agomelatyny u dzieci powyzej
2 lat w leczeniu duzych eppz&dow depresyjnych. Brak dostepnych danych (patrz punkt 4.4).

Nie stosuje si¢ agomels@y u dzieci do 2 roku zycia w leczeniu duzych epizodow depresyjnych.

Sposbdb podawania/\%

Podanie dousti@
Tabletki po ane produktu Thymanax mogg by¢ przyjmowane z pokarmem lub bez pokarmu.

4.3 }N&eciwwskazania

Ne@{aﬂiwoéé na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong

kcie 6.1.

gurzenie czynnos$ci watroby (tj. marskos¢ lub czynna choroba watroby) lub aktywnos¢

Q{ aminotransferaz w surowicy 3-krotnie przewyzszajaca gorny zakres normy (patrz punkty 4.2 i 4.4).
Jednoczesne stosowanie z silnymi inhibitorami CYP1A2 (np. fluwoksamina, cyprofloksacyna) (patrz
punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Monitorowanie czynnosci watroby

U pacjentéw leczonych agomelatyng, po wprowadzeniu leku do obrotu, zgtaszano przypadki
uszkodzenia watroby, w tym niewydolno$¢ watroby (wyjatkowo zgtoszono kilka przypadkow
zakonczonych zgonem lub wymagajacych przeszczepienia watroby u pacjentdow z czynnikami ryzy, X
uszkodzenia watroby), zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych powyzej10- krotnej wart
gornej granicy prawidlowego zakresu, zapalenie watroby i zoltaczke (patrz punkt 4.8). Wiqks@ych
przypadkow wystgpita w pierwszych miesigcach leczenia. Uszkodzenie watroby nastepuje glownie na
poziomie hepatocytow, przy czym aktywnosci aminotransferaz w surowicy zwykle powrac§ja do
poziomow prawidlowych po przerwaniu stosowania agomelatyny. 8

*
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zachowaé ostroznos$é, a przez caly okres te 1 dokladnie

monitorowa¢ wszystkich pacjentéw, zwlaszcza jesli wystepuja czynniki ryzy zkodzenia
watroby lub sa jednoczes$nie stosowane produkty lecznicze zwigzane z ryzy, uszkodzenia
watroby. /\/

Przed rozpoczeciem leczenia Q'%

U pacjentow z czynnikami ryzyka uszkodzenia watroby, np.:
- z otylo$cig, nadwaga, niealkoholowg chorobg stluszczeniowq@oby, cukrzyca,
- z zaburzeniem spowodowanym spozywaniem alkoholu i (lub)*spozywajacych znaczne ilosci
alkoholu
oraz jednoczes$nie leczonych produktami leczniczymi, ktérych%sowanie niesie ryzyko uszkodzenia
watroby, leczenie produktem Thymanax mozna zalecaé tylkqpo ostroznym rozwazeniu korzysci
iryzyka. N
U wszystkich pacjentow nalezy przeprowadzi¢ badanja@synnosci watroby, a leczenia nie nalezy
rozpoczynac u pacjentow z warto§ciami AIAT i (lub&pAT >3-krotnej wartosci gornej granicy
prawidtowego zakresu (patrz punkt 4.3).
Nalezy zachowac ostroznos¢, podajac produkt Thymanax pacjentom, u ktérych przed leczeniem
aktywno$¢ aminotransferaz byla zwickszona (¥Wartosci gornej granicy prawidtowego zakresu i <3-
krotnej warto$ci gornej granicy prawidlowegezakresu).
O
e Jak czesto badaé czynnosé watrolz%
- przed rozpoczeciem leczenia QQ/

- naste¢pnie:
po okoto 3 ty ach,
po okoto 6 t niach (koniec ostrej fazy),

po okoto J2 i 24 tygodniach (koniec fazy podtrzymujacej)

oraz pozmig], kiedy jest to klinicznie wskazane.

- Zwickszajac dawkov@le nalezy znowu przeprowadzi¢ badania czynno$ci watroby z ta sama
czestoscia, jak podc&s rozpoczynania leczenia.

U kazdego paej.%h, u ktorego wystapi zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy,
nalezy w cia€‘4 godzin powtorzy¢ badania czynnosci watroby.

W czasie enia
Leczenie\produktem Thymanax nalezy natychmiast przerwac, jesli:
\F' pacjenta wystapig objawy przedmiotowe lub podmiotowe potencjalnego uszkodzenia
0 watroby (takie jak ciemno zabarwiony mocz, jasny kal, zazolcenie skory lub oczu, bol
b w prawej gornej czesci brzucha, wystapienie utrzymujacego si¢ i niewyjasnionego
@) zmeczenia).
Q{ - aktywnos$¢ aminotransferaz w surowicy 3-krotnie przewyzsza gorny zakres normy.

Po przerwaniu leczenia produktem Thymanax nalezy powtarza¢ badania czynnos$ci watroby, dopoki
aktywno$¢ aminotransferaz w surowicy nie powrdci do normy.



Stosowanie u dzieci 1 mtodziezy

Nie zaleca si¢ produktu Thymanax w leczeniu depresji u pacjentoéw w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci produktu Thymanax w tej grupie wiekowej. W badaniach 0
klinicznych dzieci i mtodziezy leczonych innymi lekami przeciwdepresyjnymi czgsciej obserwowa
zachowania zwigzane z samobojstwem (proby samobojcze i mysli samobodjcze) oraz wrogosc (glofyirie
agresja, sprzeciw i gniew) niz u pacjentow otrzymujacych placebo (patrz punkt 4.2). )

Pacjenci w podesziym wieku bO

Nie udokumentowano dzialania u pacjentow >75 lat, z tego wzgledu agomelatyna nie @mnna by¢
stosowana przez pacjentow z tej grupy wiekowej (patrz takze punkty 4.2 1 5.1). Q
)

Stosowanie u pacjentdéw w podesztym wieku z otepieniem (/J\/

Produkt Thymanax nie powinien by¢ stosowany w leczeniu duzych eplzodqig\depresyjnych
u pacjentow w podesztym wieku z otepieniem, poniewaz nie ustalono u bezpieczenstwa
1 skutecznosci tego produktu.

>
Choroba afektywna dwubiegunowa/mania/hipomania >
Produkt Thymanax powinien by¢ stosowany z ostroznoscig u @ entdw z chorobg afektywna
dwubiegunowa, manig lub hipomaniag w wywiadzie, a lecze{@ nalezy przerwac, jezeli u pacjenta

wystapig objawy manii (patrz punkt 4.8). Q

Samobojstwo/mysli samobdjcze O\

Depresja jest zwigzana ze zwigkszonym ryzyki ys$li samobojczych, samookaleczen i samobojstwa
(zdarzenia zwiazane z samobojstwem). Ryzyk&Dtrzymuje sie do czasu uzyskania znaczacej remisji.
Poprawa moze nie wystapi¢ w ciggu pierws tygodni leczenia a nawet dluzej, dlatego pacjentow
nalezy $cisle obserwowa¢, az do uzyskani@ynaczacej poprawy. Z do§wiadezen klinicznych wynika, ze
ryzyko samobojstwa moze zwigkszy¢ si€ we wcezesnych etapach powrotu do zdrowia.

Pacjenci z zachowaniami samobojczymyw wywiadzie lub przejawiajacy przed rozpoczeciem leczenia
znacznego stopnia sktonnosci sa 9jcze, nalezg do grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia mysli
samobojczych lub prob samoboj h i powinni by¢ uwaznie obserwowani podczas leczenia.

Metaanaliza kontrolowanych ebo badan klinicznych, dotyczacych lekow przeciwdepresyjnych
stosowanych u dorostych pacjentdéw z zaburzeniami psychicznymi wykazata u pacjentow w wieku
ponizej 25 lat zwigkszon poréwnaniu z placebo) ryzyko zachowan samobdjczych.

W trakcie leczenia, z Cza na poczatku terapii i po zmianach dawki, nalezy Scisle obserwowaé
pacjentow, szczegodlnig z grupy wysokiego ryzyka. Pacjentow (oraz ich opiekundéw) nalezy
powiadomi¢ o koni xtos'ci obserwowania jakiegokolwiek klinicznego pogorszenia stanu, zachowan
lub mysli samob@éh i niezwyktych zmian w zachowaniu oraz natychmiastowego zwrdcenia si¢

o porade lekar®, jesli te objawy wystapia.

J ednoczes\?/g-}'eczenie inhibitorami CYP1A2 (patrz punkty 4.3 1 4.5)
N

Ne?zﬂchowaé ostrozno$¢, stosujac produkt Thymanax z umiarkowanymi inhibitorami CYP1A2

(npspropranololem, enoksacyng), poniewaz moze to powodowaé zwiekszong ekspozycj¢ na
a@, elatyne.
Q{%ietoleranci a laktozy

Thymanax zawiera laktozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem ztego wchtaniania glukozy i galaktozy nie
powinni stosowac tego leku.



Zawarto$¢ sodu

Thymanax zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, co oznacza, ze jest w zasadzie wolny 0

od sodu.
(@)
L

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji ‘Q

o)

Mozliwe interakcje wplywajace na agomelatyne bO

Agomelatyna jest metabolizowana gtéwnie przez cytochrom P450 1A2 (CYP1A2) (9% 1 przez
CYP2C9/19 (10%). Produkty lecznicze, ktore oddziatujg na te izoenzymy, moga zr@ sza¢ lub
zwickszac¢ biodostepnos¢ agomelatyny. Q

Fluwoksamina, silny inhibitor CYP1A2 i umiarkowany inhibitor CYP2C9, znagZgeo hamuje
metabolizm agomelatyny, powodujac 60-krotne (zakres 12-412 razy) zwie;ks;v&t:kspozycji na
agomelatyne.

Dlatego jednoczesne stosowanie produktu Thymanax z silnymi inhibitora@ CYPI1A2 (np.
fluwoksamina i cyprofloksacyna) jest przeciwwskazane.

Jednoczesne stosowanie agomelatyny z estrogenami (umiarkowane'ﬁ@oitory CYP1A2) powoduje
kilkakrotne zwigkszenie ekspozycji na agomelatyne. Cho¢ nie otrzytmano specyficznych sygnalow
dotyczacych bezpieczenstwa od 800 pacjentek stosujacych lecz fiie skojarzone z estrogenami, nalezy
zachowac ostrozno$¢ przepisujac agomelatyne z innymi umiarkewanymi inhibitorami CYP1A2

(np. propranololem, enoksacyng) do czasu uzyskania wicksZggo do$wiadczenia (patrz punkt 4.4).
Ryfampicyna — $rodek indukujacy wszystkie trzy cytoch@y biorgce udzial w metabolizmie
agomelatyny, moze zmniejszac jej biodostepnosc. Q

Palenie tytoniu indukuje CYP1A2, co, jak wykazan@m
zwlaszcza u 0soéb palacych duze ilosci papierosdw«xI5 p

iejsza biodostepnos¢ agomelatyny,
apierosow/dobg) (patrz punkt 5.2).

Mozliwy wplyw agomelatyny na inne produkt{ lecznicze

In vivo agomelatyna nie pobudza izoenzy@gw CYP450. Agomelatyna nie hamuje CYP1AZ2 in vivo ani
innego izoenzymu CYP450 in vitro. Z t€gn wzgledu agomelatyna nie powinna zmienia¢ ekspozycji na
produkty lecznicze metabolizowane ‘&Qéz CYP450.

Inne produkty lecznicze ré\’
W I fazie badan klinicznychynie znaleziono dowodow na wystepowanie interakcji
farmakokinetycznych lub, akodynamicznych z produktami leczniczymi, ktére moglyby by¢

w populacji docelowejgrzepisywane jednoczesnie z produktem Thymanax: pochodnymi
benzodiazepiny, litegparoksetyna,, flukonazolem i teofiling.

Alkohol . /\/
an &
Skojarzenie dgemelatyny z alkoholem nie jest wskazane.

Terapia trowstrzasami (TE)

Brﬁgf)s'wiadczenia dotyczacego jednoczesnego stosowania agomelatyny i TE. Badania na

zgtach nie wykazaty wlasciwosci prodrgawkowych (patrz punkt 5.3). Dlatego konsekwencje
niczne leczenia za pomoca TE przeprowadzanego jednoczesnie z terapig agomelatyng sg uwazane

Q{ za mato prawdopodobne.

Dzieci i miodziez

Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u dorostych.



A,

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych lub istnieje ograniczona ich liczba (dotyczacych mniej niz 300 cigz) odnos$nie StOSOWQQa
agomelatyny u kobiet w cigzy. Badania na zwierze¢tach nie wskazuja na bezposredni ani posre
szkodliwy wplyw na cigze, rozwoj zarodka i ptodu, pordd czy na rozwdj pourodzeniowy (patrgunkt
5.3). Ze wzgledow bezpieczenstwa zaleca si¢ unikaé stosowania produktu Thymanax pod&@ cigzy.

Nd

Nie wiadomo, czy agomelatyna lub jej metabolity sag wydzielane do kobiecego mlgka. Dostepne dane
farmakodynamiczne i toksykologiczne pochodzace od zwierzat wykazaty wydzi@lanie agomelatyny

1 jej metabolitow do mleka (patrz punkt 5.3). Nie mozna wykluczy¢ ryzyka d worodkow lub
niemowlat. Nalezy zdecydowaé, czy przerwa¢ karmienie piersig, czy przer terapi¢ lub nie
zastosowa¢ produktu Thymanax, biorgc pod uwage korzys¢ z karmienia picrsia dla dziecka oraz
korzysc¢ z leczenia dla kobiety.

bO
Plodnos$é
o

Badania dotyczace rozmnazania u szczurow i krolikow nie wyl@aiy wplywu agomelatyny na
ptodnos$é (patrz punkt 5.3). R}

Karmienie piersia

N
4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i@giwania maszyn
Agomelatyna ma niewielki wptyw na zdolno$¢ pr QZenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Biorgc
pod uwage zawroty glowy 1 sennos¢, jako cze;ste'q; alania niepozadane, nalezy ostrzec pacjentow

przed mozliwoscia ograniczenia ich zdolnosci @9 prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane O

Podsumowanie profilu bezpieczeﬁs‘%@

Dziatania niepozadane zazwycza@/\ﬂy tagodne lub umiarkowane i wystgpowaty w pierwszych
dwoch tygodniach leczenia.

Najczestszymi dziataniami piepozadanymi byty: bol glowy, nudnosci i zawroty gtowy.
Zazwyczaj byly to przemjjajgce dziatania niepozadane i na ogot nie prowadzily do przerwania

leczenia. Q

Dzialania niepoZadA‘I}ﬁ mienione w tabeli
W ponizszej t przedstawiono dziatania niepozgdane obserwowane podczas badan klinicznych
kontrolowa;ﬁh placebo oraz kontrolowanych substancja czynna.

Dziatania, ozgdane wymieniono ponizej zgodnie z nastepujacg konwencja: bardzo czeste
(=1/10 ;\bze;ste (=1/100 do <1/10); niezbyt czgste (=1/1 000 do <1/100); rzadkie (=1/10 000

do< 00); bardzo rzadkie (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ oceniona na podstawie
dostepnych danych). Czestosci wystepowania nie byly korygowane wzgledem placebo.

@Elsyﬁkacja uktadow Czestos¢ wystepowania | Preferowane okreslenie
n 1 narzgdow
Zaburzenia psychiczne Czesto Lek
Nietypowe sny*
Niezbyt czesto Mysli lub zachowania samobojcze (patrz
punkt 4.4)




Pobudzenie oraz powigzane objawy* (takie
jak drazliwo$¢ i niepokdj)

Agresja*

Koszmary senne*

S

Mania/hipomania*

Objawy te mogg by¢ takze spowodowan {
przez chorobe podstawowa (patrz punk@ii).

Stan splatania*

Rzadko Omamy* ?\O
Zaburzenia uktadu Bardzo czesto Bdl glowy ~ ~
Nerwowego Czesto Zawroty glowy R \
Sennosé P N
Bezsennos$¢ /\‘fl
Niezbyt czgsto Migrena N QY
Parestezje A
Zespot niespokojayeh nog*
Rzadko Akatyzja* ¥
Zaburzenia oka Niezbyt czesto Niewyraznexwidzenie
Zaburzenia ucha Niezbyt czgsto Szum uszny*
i blednika N
Zaburzenia zotadka i jelit | Czgsto Nudno$el
rcie
@6! brzucha
) Wymioty*
Zaburzenia watroby Czesto Zwigkszone wartosci AIAT i (lub) AspAT

1 drog zotciowych

Q
¥
S
c’}’

[w badaniach klinicznych, zwigkszenie >3-
krotnej warto$ci gornej granicy
prawidlowego zakresu dla AIAT i (lub)
AspAT stwierdzono u 1,2% pacjentéw
stosujgcych agomelatyne w dawce 25 mg na
dobe oraz u 2,6% pacjentdéw stosujacych
dawke 50 mg na dobg wobec 0,5% po
placebo].

d

Zwigkszona aktywno$¢ gamma-
glutamylotransferazy* (GGT) (>3-krotnej
warto$ci gornej granicy prawidtowego
zakresu)

Zapalenie watroby

Zwickszona aktywno$¢ fosfatazy zasadowej*
(>3-krotnej wartosci gornej granicy
prawidtowego zakresu)

Niewydolno$¢ watroby*(1)

Zbttaczka*

Zabu \cl skory 1 tkanki

o
pb

Niezbyt czesto

Wzmozone pocenie

Egzema

Swiad*

Pokrzywka*

Rzadko

Wysypka rumieniowata

Obrzek twarzy i obrzek naczynioruchowy*

Zaburzenia migSniowo-
szkieletowe 1 tkanki
facznej

Czesto

Bdl plecow

Niezbyt czgsto

Bl migsni*




Zaburzenia nerek i drog Rzadko Zatrzymanie moczu*
moczowych
Zaburzenia ogdlne i stany | Czesto Zmeczenie
W miejscu podania N
Badania diagnostyczne Czesto Zwigkszenie masy ciala* o)
. .« . . . N4
Niezbyt czgsto Zmniejszenie masy ciafa* A{
* Czestos¢ dziatan niepozadanych okreslona w badaniach klinicznych na podstawie spontanic@&
raportow.

(1) Wyjatkowo zgloszono kilka przypadkoéw zakonczonych zgonem lub wymagajacych O
przeszczepienia watroby dotyczacych pacjentdow z czynnikami ryzyka uszkodzenia throbf

&

*

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych Q
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejr; nych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzy$ ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznegerpowinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowgso'systemu zgltaszania

wymienionego w zalaczniku V. Q)

(Y
Objawy IDQ
Doswiadczenie zwigzane z przedawkowaniem agomelw jest ograniczone. Po przedawkowaniu
agomelatyny zglaszano objawy: bol nadbrzusza, senmQi zmeczenie, pobudzenie, lek, napigcie,
zawroty glowy, sinice lub zte samopoczucie.
Jedna osoba, ktora przyjeta 2450 mg agomelatyny,Swyzdrowiala samoistnie, nie wystapily u niej
nieprawidlowosci sercowo-naczyniowe ani bioldgiczne.

Leczenie Q
Q)

Nie jest znane swoiste antidotum ne:(a@latyn@. Postgpowanie w przedawkowaniu powinno polegac

4.9 Przedawkowanie

na leczeniu objawow klinicznych i owej kontroli. Zaleca si¢ kontrolne badania lekarskie
w specjalistycznym osrodku. '/\/

5.  WLASCIWOSCI F,\}QMAKOLOGICZNE

5.1  Wlasciwosci fatfpakodynamiczne

Grupa farmakote@rczna: psychoanaleptyki, inne leki przeciwdepresyjne, kod ATC: NO6AX22.

N
Mechanizm (}@ﬁnia

Agomela jest agonistg melatonergicznym (receptorow MT; i MT») i antagonistg receptorow
5-HT, )adania wykazuja, ze agomelatyna nie ma wptywu na wychwyt monoamin i nie ma
POWi %Wactwa do receptoréw a- i B-adrenergicznych, histaminergicznych, cholinergicznych,
dopaminergicznych i benzodiazepinowych.
melatyna przywraca rytm okotodobowy w modelach zwierzgcych zaktéconego rytmu
(Okotodobowego.
Q{ Agomelatyna zwigksza uwalnianie noradrenaliny i dopaminy, szczegdlnie w korze czotowej 1 nie ma
wplywu na zewnatrzkomorkowe stezenia serotoniny.

Dzialanie farmakodynamiczne




Wykazano wplyw agomelatyny podobny do dziatania przeciwdepresyjnego w zwierzgcych modelach
depresji (wyuczony test bezradnosci, test rozpaczy, przewlekly umiarkowany stres), jak rowniez
w modelach desynchronizacji rytmu okotodobowego i w modelach zwigzanych ze stresem i lgkiem.
U ludzi agomelatyna wykazuje wlasciwosci pozytywnego przesunigcia faz, wywoluje przyspieszon@
faze snu, spadek temperatury ciata oraz rozpoczecie dziatania melatoniny. o

N

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania 60
Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania agomelatyny w duzych epizodach depresyjnych badano

w programie klinicznym, w ktorym uczestniczylo 7 900 pacjentéw leczonych agomelaty
Przeprowadzono dziesi¢¢ kontrolowanych placebo badan w celu sprawdzenia krotkotefminowe;j
skutecznosci agomelatyny w duzym zaburzeniu depresyjnym u dorostych, z ustalo %b)
zwickszang dawka. Pod koniec leczenia (po ponad 6 Iub 8 tygodniach) wykazano gnaczaca
skutecznos¢ agomelatyny w dawce 25-50 mg w 6 z dziesigciu krotkoterminow podwojnie
zaslepionych, kontrolowanych placebo badaniach. Pierwszorzedowym punkt oncowym byta
zmiana punktacji w skali HAM-D-17 w stosunku do wartos$ci wyjsciowyc dwoch badaniach,
ktorych czuto$¢ potwierdzono za pomocg paroksetyny lub fluoksetyny, b@cych aktywnymi
kontrolami, nie udato si¢ wykaza¢ roznic mi¢dzy stosowaniem agome y a placebo. Agomelatyny
nie porownywano bezposrednio z paroksetyna czy fluoksetyna, ponﬁ 7 te substancje porownawcze
zostaty dodane w celu zapewnienia czutosci badan. W dwoch inngc adaniach nie mozna byto

wyciagna¢ jakichkolwiek wnioskow, poniewaz nie udalo si¢ w ¢ roznic migdzy paroksetyng lub
fluoksetyng, bedacych aktywnymi kontrolami, a placebo. Jednakze, w tych badaniach nie byto
dozwolone zwigkszanie dawki poczatkowej ani agomelatyn$)ani paroksetyny czy fluoksetyny, nawet
gdy odpowiedz na leczenie nie byta odpowiednia. N

Skutecznos$¢ obserwowano takze u pacjentow z cigzs q@%esjq (wyj$ciowa ocena w skali HAM-D
>25) we wszystkich pozytywnych badaniach kontro]q nych placebo.

Wskazniki odpowiedzi byty statystycznie istotnie $ sze w przypadku agomelatyny w poréwnaniu
do placebo.

Wiceksza skutecznos¢ (2 badania) lub nie mni skutecznos$¢ (4 badania) wykazano w szesciu

z siedmiu badan w zréznicowanych populac dorostych pacjentow z depresja, w porownaniu

z lekami z grup selektywnych inhibitorow(¥ychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI) i inhibitorow
wychwytu zwrotnego serotoniny i nor aliny (ang. SNRI) (sertralina, escytalopram, fluoksetyna,
wenlafaksyna lub duloksetyna). Dzi e przeciwdepresyjne oceniano za pomocg punktacji skali
HAM-D-17 jako pierwszorzedow: drugorzedowy punkt koncowy.

Utrzymywanie si¢ skutecznosci ciwdepresyjnej wykazano w badaniu zapobiegania nawrotom.
Pacjenci odpowiadajacy na le 1e przez 8/10 tygodni agomelatyng w dawce 25-50 mg raz na dobe,
podanym zgodnie z metodaotwartej proby, zostali przydzieleni losowo na dalsze 6 miesigcy do grupy
otrzymujace;j agomelatyn%’dawce 25-50 mg raz na dobe albo do grupy otrzymujacej placebo.
Wykazano statystyczni@ otng (p = 0,0001) przewage agomelatyny w dawce 25-50 mg raz na dobe
nad placebo odnos$nie\pierwotnego punktu koncowego, zapobiegania nawrotom depresji, mierzonego
jako czas do wystapienia nawrotu. Czesto$¢ nawrotow podczas podwdjnie zaslepionego 6-
miesi¢cznego okgg}(?bserwacji wynosita 22% 1 47%, odpowiednio dla agomelatyny oraz placebo.

Agomelatynd pie zmienia czuwania w ciggu dnia ani pamig¢ci u zdrowych ochotnikéw. U pacjentow
z depres;j enie agomelatyna w dawce 25 mg wydtuzalo sen wolnofalowy, nie modyfikujac czasu
trwania}&y REM (Rapid Eye Movement) ani nie opdzniajac jej wystapienia.
Ag tyna w dawce 25 mg wywotywata takze przyspieszenie czasu zapadania w sen oraz czasu do
z szenia czgstosci akcji serca. W ocenie pacjentdow od pierwszego tygodnia leczenia znacznie
$W11 si¢ czas zasypiania i jako$¢ snu, bez zaburzenia sprawnos$ci w ciggu dnia.

Q

Q{ W specyficznym badaniu porownawczym dotyczacym zaburzen funkcji seksualnych u zdrowiejacych
pacjentow z depresja zauwazono u stosujacych agomelatyne liczbowa tendencje (statystycznie
nieistotng) do mniej licznych zaburzen funkcji seksualnych niz u leczonych wenlafaksyna, w skali Sex
Effects Scale (SEXFX), dotyczacych osiggania podniecenia lub orgazmu. Zebrana analiza badan
wykorzystujaca Arizona Sexual Experience Scale (ASEX) wykazala, ze stosowaniu agomelatyny nie
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towarzyszyty zaburzenia funkcji seksualnych. U zdrowych ochotnikow agomelatyna zachowywata
funkcje seksualne w poréwnaniu z paroksetyna.

W badaniach klinicznych agomelatyna wykazywala neutralny wptyw na czgstos$¢ akcji serca 0
i ci$nienie krwi. é’

W badaniu zaprojektowanym w celu oceny objawow odstawiennych za pomoca listy kontroln&
Discontinuation Emergent Signs and Symptoms (DESS) u zdrowiejacych pacjentow z depresjas-hagte
zaprzestanie leczenia agomelatyng nie indukowato zespotu odstawiennego. @)
Agomelatyna nie ma potencjatlu uzalezniajacego, jak wykazano w badaniach u zdrowych%hotnikéw
za pomoca specyficznej wizualnej skali analogowej lub 49 punktowej listy kontrolnej @diction
Research Center Inventory (ARCI). N

W trwajacym 8 tygodni badaniu, kontrolowanym placebo, z zastosowaniem ago
50 mg/dobe u pacjentow w podesztym wieku z depresja (>65 lat, N=222, w ty
przyjmujacych agomelatyng) wykazano statystycznie istotng roznicg 2,67 pu w skali HAM-D,
bedacej pierwotnym punktem koncowym. Analiza odsetka osob reagujacy leczenie wykazata
przewagge agomelatyny. U pacjentow w bardzo podesztym wieku nie obs@owano poprawy (=75 lat,
N=69, w tym 48 0s6b przyjmujacych agomelatyng). Tolerancja agom ny u pacjentow

w podesztym wieku byta porownywalna do obserwowanej u mtods 0s6b dorostych.

Przeprowadzono specyficznie kontrolowane, trwajace 3 tygod iBadanie u pacjentow z cigzkimi
epizodami depresyjnymi, ktorych leczenie za pomocg paroksefyay (lek z grupy SSRI) lub
wenlafaksyny (lek z grupy SNRI) byto niewystarczajace. Zigianie dotychczas stosowanego leku
przeciwdepresyjnego na agomelatyne towarzyszyty obj a@dstawienia, zaréwno po naglym
przerwaniu terapii lekiem z grupy SSRI lub SNRI, jak ipdczas stopniowego zmniejszania dawki. Te
objawy odstawienia moga by¢ mylone z brakiem wc ych korzysci ze stosowania agomelatyny.

Odsetek pacjentdow, u ktorych wystapit przynajmi{y:] jeden objaw odstawienia tydzien po zaprzestaniu
leczenia lekiem z grupy SSRI/SNRI, byt mniejfs2y w grupie o dlugim okresie zmniejszania
dawkowania (stopniowe zaprzestawanie terdpid lekiem z grupy SSRI/SNRI przez 2 tygodnie) niz

w grupie o krotkim okresie zmniejszania dawkowania (stopniowe zaprzestawanie terapii lekiem

z grupy SSRI/SNRI przez 1 tydzien) or@r grupie, u ktorej dokonano naglej substytucji (nagle
przerwanie stosowania leku) i wynosi powiednio: 56,1%, 62,6% 1 79,8%.

Dzieci i mlodziez ’5\/

lub kilku podgrupach po ji dzieci 1 mlodziezy w leczeniu duzych epizodow depresyjnych (patrz
punkt 4.2 — informac;j yczaca stosowania u dzieci i mtodziezy).

5.2 Wlaéciwoé('}q@makokinetyczne

Wchlanianie i@epnos’é biologiczna

Europejska Agencja Lekéw;wstrzymaia obowigzek dotaczania wynikow badan agomelatyny w jedne;j

Agome%&sﬁ est szybko 1 dobrze (>80%) wchtaniana po podaniu doustnym. Catkowita dostgpnosé
biologiczn jest mata (<5% doustnej dawki terapeutycznej), a zmienno$¢ mi¢dzyosobnicza - znaczna.
Dost $¢ biologiczna jest zwigkszona u kobiet w poréwnaniu do mezczyzn. Dostepnos¢ biologiczng
zwigksza przyjmowanie doustnych srodkoéw antykoncepcyjnych, a zmniejsza palenie tytoniu.

ymalne st¢zenie w osoczu jest osiggane w ciggu 1 do 2 godzin.

Q{% zakresie dawek terapeutycznych ogolna ekspozycja na agomelatyng zwigksza si¢ proporcjonalnie
do dawki. Po wigkszych dawkach wystepuje efekt nasycenia pierwszego przejscia.
Spozycie pokarmu (positek standardowy lub bogatottuszczowy) nie zmienia dostgpnosci biologiczne;j
ani szybkos$ci wchtaniania. Zmiennos¢ jest zwigkszona po positku bogatottuszczowym.
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Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi okoto 35 1, a stopien wigzania z biatkami osocza
95% niezaleznie od stezenia i nie ulega modyfikacji wraz z wiekiem oraz u pacjentow z zaburzeniem 0
czynnosci nerek, ale wielko$¢ wolnej frakcji jest podwojona u pacjentdow z zaburzeniem czynnosci o
watroby. \Q{
Metabolizm @)

| | | | O
Po podaniu doustnym agomelatyna jest szybko metabolizowana giownie przez wqtrobowbzoenzym
CYP1A2; izoenzymy CYP2C9 i CYP2C19 biorg takze udziat w metabolizmie, ale w, r@ej szym
stopniu. Gtéwne metabolity, hydroksylowane i demetylowe pochodne agomelatyny 3 nieaktywne

1 zostajg szybko sprzegane oraz wydalane w moczu. Q
Eliminacja ,\sJ

Eliminacja jest szybka, §redni okres pottrwania w osoczu wynosi od 1 dos&odzin, klirens jest duzy
(okoto 1 100 ml/min) i gldwnie metaboliczny.

Wydalanie zachodzi gtownie z moczem (80%) 1 w postaci metabolieﬁb@mezmieniony zwigzek
wystepuje w moczu w ilosciach pomijalnych.

Wielokrotne podanie nie zmienia kinetyki. 0

<

Zaburzenie czynnosci nerek .\’b

U pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnos$ci nerek r@%, pojedyncza dawka 25 mg) nie
obserwowano istotnej zmiany parametrow farmakok'@ cznych, ale nalezy zachowac¢ ostroznos¢

u pacjentoéw z cigzkim lub umiarkowanym zaburzegiem czynnosci nerek, poniewaz dostgpne sg tylko
ograniczone kliniczne dane ich dotyczace (patrw@lft 4.2).

Zaburzenie czynnosci watroby Q

W specyficznym badaniu ekspozycja n@omelatynq w dawce 25 mg u pacjentéw z marskosScia
watroby, z przewlektym tagodnym w klasyfikacji Child-Pugh) lub umiarkowanym (typ B

w klasyfikacji Child-Pugh) zaburzgmiem czynnosci watroby, byta znacznie zwigkszona (odpowiednio
701 140 razy) w poréwnaniu dogebranych grup ochotnikdéw (wiek, masa ciata i nawyk palenia
tytoniu) bez niewydolnosci w. y (patrz punkt 4.2, 4.3 1 4.4).

Pacjenci w podesztym wiz‘k/)/

W badaniu dotyczac Qrmakokinetyki u pacjentow w podesztym wieku (>65 lat) wykazano, ze po
podaniu dawki 25 g‘)ediana warto$ci AUC i mediana warto$ci Cmax byly okoto 4 razy i 13 razy
wigksze u pacjenfQw >75 lat w poréwnaniu do pacjentow <75 lat. Catkowita liczba pacjentow
otrzymuj qcych@s ke 50 mg byta za mata, aby moc wyciggnaé jakies wnioski. Nie wymaga si¢
dostosowanjd \dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Grupy etni€zne
Br@kﬁnych dotyczacych wptywu rasy na farmakokinetyke agomelatyny.
®§ Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Q Dziatanie sedatywne obserwowano u myszy, szczuréw i matp po pojedynczym i wielokrotnym
podaniu duzych dawek.

U gryzoni stwierdzono znaczng indukcj¢ CYP2B i umiarkowang indukcje CYP1A i CYP3A po
dawkach powyzej 125 mg/kg mc./dobg, podczas gdy u matp indukcja CYP2B i CYP3A po dawkach
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375 mg/kg mc./dobg byta niewielka. U gryzoni i matp nie obserwowano hepatotoksycznosci

w badaniach toksykologicznych z uzyciem dawki wielokrotne;j.

Agomelatyna przenika przez tozysko i do ptodu u ci¢zarnych szczuroéw.

Badania rozrodczos$ci u szczurow i krolikow wykazaty brak wpltywu agomelatyny na ptodnos¢, rozwoj
zarodkowo-ptodowy, a takze rozwoj przed- i pourodzeniowy.

Seria standardowych prob in vitro 1 in vivo dotyczacych genotoksycznosci wykazata brak potenc'(@
mutagennego lub klastogennego agomelatyny. 6b

W badaniach dotyczacych rakotworczosci agomelatyna wywotywata zwigkszenie czgstosciQ)
wystgpowania nowotwordw watroby u szczurOw i myszy po dawce przynajmniej 110 ra igkszej
od dawki terapeutycznej. Nowotwory watroby sa najprawdopodobniej zwigzane z indykgja enzymow
swoistg dla gryzoni. Czgstos¢ wystepowania tagodnych gruczolakowtokniakow grugzdtu sutkowego
u szczurow byta zwigkszona w przypadku duzej ekspozycji (ekspozycja 60 razy wieksza niz dawka
terapeutyczna), ale pozostawata w zakresie takim, jak dla kontroli. (/J\/

Badania bezpieczenstwa farmakologicznego nie wykazaly wptywu agomelcg{y na prad hERG
(human Ether a-go-go Related Gene), ani na potencjal czynno$ciowy ko k Purkinjego u psow.
Agomelatyna nie wykazata wlasciwosci prodrgawkowych po dawkacb@ 128 mg/kg mc. podanych
dootrzewnowo u myszy i SZCzZurow. b

Nie obserwowano wplywu agomelatyny na zachowanie mtody ierzat, widzenie czy czynno$ci
rozrodcze. Obserwowano niewielkie, niezalezne od dawki zmntejszenie masy ciala, zwigzane
z whasciwos$ciami farmakologicznymi oraz pewne mniejszeQddziatywania na uktad rozrodczy
u samcow bez jakiegokolwiek zaburzenia czynno$ci rozr@c ch.
N4
O

6. DANE FARMACEUTYCZNE &

4%

6.1 Wykaz substancji pomocniczych O

Rdzen tabletki: (@)
- Laktoza jednowodna @Q
- Skrobia kukurydziana ',\/Q

- Powidon (K30)

- Karboksymetyloskrobia seédowa typ A
- Kwas stearynowy

- Magnezu stearynia /\/

- Krzemionka kolefdalna bezwodna

Otoczka: /\/A

L
- Hyprom@a
Zelazg/tlenek zotty (E172)

- Gl
- Nhg%gol (6000)

- Magnezu stearynian
- Sh'ytanu dwutlenek (E171)

@z zawierajacy szelak, glikol propylenowy i indygokarmin, lak aluminiowy (E132).
Q 6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3  OKkres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania é’o
Brak szczegolnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego. ‘Q{
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania bO

Blistry Aluminium/PVC pakowane w tekturowe pudetka.

&
Opakowania kalendarzowe zawicrajace 14, 28, 56, 84 i 98 tabletek powlekanych. Ao
Opakowania kalendarzowe zawierajace po 100 tabletek powlekanych sg przeznac@ do uzytku

szpitalnego. /\/
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie. ,\SJ
6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania Q§
Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania. bo
o

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY I%ZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU \fb
Servier (Ireland) Industries Ltd \QQ
Gorey Road, Arklow, Co. Wicklow @)
Irlandia &

, O
8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUQCZENIE DO OBROTU
O
EU/1/08/498/002 (})
EU/1/08/498/003 <
EU/1/08/498/005 ,\/Q
EU/1/08/498/006 o)
EU/1/08/498/007 N
EU/1/08/498/008 /\/
*()Qj

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA P LUZENIA POZWOLENIA
Data wydania szego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 lutego 2009 r.
Data ostatniggo przedtuzenia pozwolenia: 7 stycznia 2019 r.

N

10. . "DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
0 HARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

%zegé}owe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Q{ gencji Lekow http:// www.ema.europa.eu/.

14



&

&
&
&
>
K

bO
(\’b

ANEKS II&

WYTWORCY ODPOWI TALNI ZA ZWOLNIENIE

SERII &

WARUNKI LUB O NICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIAQTOSOWANIA

O
INNE WARU I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZC A DO OBROTU

WARUD@LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
Z

BEZI%( NEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

15



A. WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii @
Les Laboratoires Servier Industrie, 905, route de Saran - 45520 Gidy, Francja {O
Servier (Ireland) Industries Ltd, Gorey Road — Arklow - Co. Wicklow, Irlandia ‘Q
ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A., ul. Annopol 6B - 03-236 Warszawa, Poléik
Laboratorios Servier, S.L., Avda. de los Madrofios, 33 -28043 Madryt, Hiszpania bO

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedgi@ego
za zwolnienie danej serii produktu leczniczego. Q\

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATR@N IA
I STOSOWANIA %

Produkt leczniczy wydawany na recepte. O'Q

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE ngUSZCZENIA DO OBROTU

e Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania\@g. Periodic safety update reports,
PSURs) Q
<

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow @pieczeﬁs‘twie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat $rencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa

w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego@ ejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow. (@)

Q

&
D. WARUNKI I OGRANICZE DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LE ICZEGO

e Plan zarzadzania ryzyl& (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny pgdejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakgterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozv&fe@ﬁa na dopuszczenie do obrotu, 1 wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony 7y przedstawiac:
¢ na zadanibJdropejskiej Agencji Lekow;

o w razie/@any systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
info 11, ktére moga istotnie wplynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
u@ania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
,&1}) dnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

§ Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka
Godrniot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, przed wprowadzeniem

produktu na rynek Panstwa Czlonkowskiego, uzgodni format i zawarto$¢ wytycznych dla lekarza
dotyczacych przepisywania leku z kompetentnymi wiadzami krajowymi.
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Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zapewni, ze podczas
wprowadzania do obrotu oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu wszyscy lekarze, ktérzy moga
przepisywac lub stosowa¢ produkt Thymanax, otrzymaja uaktualniony materiat edukacyjny
zawierajacy, co nastepuje: 0
e  Charakterystyke Produktu Leczniczego; X
e  Wytyczne dla lekarza dotyczace przepisywania leku, w tym schemat monitorowania czym‘psci

watroby.
O

Wytyczne dla lekarza dotyczace przepisywania leku powinny zawiera¢ nastepujace wazne foformacje:

e O potrzebie poinformowania pacjentow o ryzyku zwigkszenia aktywnosci aminohlsferaz,
ryzyku uszkodzenia watroby i interakcji z silnymi inhibitorami CYP1A2 (np. flawoksamina,
cyprofloksacyng); N

e O potrzebie wykonania badan czynno$ci watroby u wszystkich pacjentow@yzed rozpoczgciem
leczenia oraz nast¢pnie okresowo po okoto trzech, szesciu (koniec ostre] fdzy), dwunastu
i dwudziestu czterech tygodniach (koniec fazy podtrzymujacej), a naq;fnie wtedy, kiedy jest
to klinicznie wskazane;

e O potrzebie przeprowadzenia badan czynno$ci watroby u wszy@u pacjentow w razie
zwigkszania dawkowania, z tg sama czesto$cig jak podczas r zynania leczenia;

o  Wytyczne w przypadku klinicznych objawow zaburzenia c@nos’ci watroby;

e  Wytyczne w przypadku nieprawidtowych wynikoéw badasia czynnosci watroby;

e O zachowaniu ostroznosci, gdy terapia jest prowadzo aﬁ?écj entow ze zwigkszong
aktywnoscia aminotransferaz przed leczeniem (>wa;§éci gornej granicy prawidtowych
zakresow i <3-krotnej warto$ci gornej granicy prawidtowego zakresu);

e O zachowaniu ostroznosci, gdy terapia jest p@wana pacjentom z czynnikami ryzyka
uszkodzenia watroby, np. otylym, z nadwagb’I alkoholowg choroba sttuszczeniowa
watroby, cukrzyca, z zaburzeniem spowod ym spozywaniem alkoholu i (lub)
spozywajacym znaczne ilosci alkoholu @dnoczes’nie leczonym produktami leczniczymi,
ktérych stosowanie niesie ryzyko uszk@ nia watroby;

e O przeciwwskazaniu stosowania u entow z zaburzeniem czynnos$ci watroby (tj.

z marskoscia lub czynna chorobg matroby);

e O przeciwwskazaniu stosowani@qacj entdw, u ktorych aktywnos$¢ aminotransferaz
w surowicy 3-krotnie przewyZgzagorny zakres normy;

e O przeciwwskazaniu stospy#artia u pacjentdw otrzymujacych jednoczesnie silne inhibitory
CYP1A2. >

Podmiot odpowiedzialny uz (ﬁi z kompetentnymi wtadzami krajowymi Panstwa Cztonkowskiego
format oraz tre$¢ broszu pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny*zapewni, ze wszyscy lekarze, ktorzy moga przepisywaé lub stosowaé
produkt Thymanax,\';zymajq broszury dla pacjentéw do przekazania chorym, ktérym przepisujg ten

lek. .
&

Broszura dl jenta powinna zawiera¢ nastepujace wazne informacje:
o i acje o ryzyku reakcji ze strony watroby i klinicznych objawach zaburzenia czynnoS$ci
oby;
o X wytyczne dotyczace schematu monitorowania czynnos$ci watroby;
§'przypomnienie o terminach badan krwi.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE K\;}
{O
O
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO O |
O
Thymanax 25 mg tabletki powlekane b
agomelatyna .
&
2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ ,/\/
<O
Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg agomelatyny. 0%/\/
"
3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH o
Zawiera laktoze. Q,b
Dodatkowe informacje - patrz ulotka. >
N
, o>
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWAWSC OPAKOWANIA
N
14 tabletek powlekanych /\/
28 tabletek powlekanych O
56 tabletek powlekanych Q
84 tabletki powlekane

98 tabletek powlekanych

S
100 tabletek powlekanych Q
~
7

5.  SPOSOB I DROGA Pgﬂy(NIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre@x/ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne. sQ

AN

6. OSTRZ IE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIE U NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

4
Lek prz@ywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
O

| 7.} INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

N

00

g
QT8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA

N

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEG@
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, {SLI
WEASCIWE

OA

2O

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ™~

&
N

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

&
Irlandia /\/(J
2

LN

12.

a4

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBRO@

bo
[EU/1/08/498/002] 14 tabletek powlekanych
[EU/1/08/498/003] 28 tabletek powlekanych {3
[EU/1/08/498/005] 56 tabletek powlekanych Q
[EU/1/08/498/006] 84 tabletki powlekane R}
[EU/1/08/498/007] 98 tabletek powlekanych Q\

[EU/1/08/498/008] 100 tabletek powlekanych

13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot): Q

14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

A
$’O

15.

INSTRUKCJA UZY(CIA

<

16.

INFORMAQJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

\'"4

Thymanax 25 @

&

17.

P
NH{POWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

W)
Ot@kuj e kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

O

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

21
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH d
f
BLISTER A
{v
Y
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO >~ |
O
Thymanax 25 mg tabletki b
agomelatyna '\®
AQ
| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO Ré4
A%
Servier (Ireland) Industries Ltd 0%
_ \OQ
| 3. TERMIN WAZNOSCI
“
EXP: <
N
4. NUMER SERII @
N
Lot: /\/&
O
[5.  INNE N
O
Pn. @Q
Wt. Q
Sr. '/\/
Czw. (4]
Pt. &
Sob.
Ndz. \Qé\/
RS
&
4
\QJ
&
Ob
\
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Thymanax 25 mg, tabletki powlekane
agomelatyna 0
A

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona {O
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac. O
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. @)
- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek QZe

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same. -
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie obj niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie(/Bdtrz punkt 4.

¢
2%

Spis tresci ulotki: 0
1. Co to jest lek Thymanax 1 w jakim celu si¢ go stosuje OQ
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Thymanax b
3. Jak przyjmowac lek Thymanax
4.  Mozliwe dzialania niepozadane Q,b
5. Jak przechowywac¢ lek Thymanax
6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje *\fb
<

1. Co to jest lek Thymanax i w jakim celu si¢ g0)stosuje

Thymanax zawiera aktywny sktadnik agomelatyhie: Nalezy do grupy produktow nazywanych lekami
przeciwdepresyjnymi. Lek Thymanax zostat pisany w celu leczenia depresji.
Thymanax jest stosowany u dorostych.

troju, ktore wptywa na codzienne zycie. Objawy depresji
bejmuja gleboki smutek, poczucie braku warto$ci, utrate
iami, zaburzenia snu, uczucie spowolnienia, niepokoju, zmiany

Depresja jest przewleklym zaburzenie
sa odmienne u r6znych osob, ale cz
zainteresowania ulubionymi czyn
masy ciala.
Spodziewane korzysci ze stosc@inia leku Thymanax to zmniejszenie nasilenia i stopniowe
ustepowanie objawow zwizp\z}nych z depresja.

<
2. Informacje w&'\lgprzed zastosowaniem leku Thymanax

Kiedy nie stosméé leku Thymanax:

- jesli pa)ﬁn ma uczulenie na agomelatyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymiendfonych w punkcie 6);

jes troba pacjenta nie pracuje prawidlowo (zaburzenie czynnosci watroby);

- i’es dpacjent przyjmuje fluwoksamine (inny lek stosowany w leczeniu depresji) lub

cyprofloksacyne (antybiotyk).

rzezenia i Srodki ostroznosci
(Stosowanie leku Thymanax u pacjenta moze by¢ nieodpowiednie z kilku przyczyn:
Q{ - jesli pacjent zazywa leki o znanym dzialaniu na watrobe. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, ktorych
lekow to dotyczy;
- jesli pacjent jest otyty lub ma nadwage, powinien poradzi¢ si¢ lekarza;
- jesli pacjent ma cukrzyce, powinien poradzi¢ si¢ lekarza;
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Q{

- jesli przed leczeniem pacjent ma zwigkszong aktywno$¢ enzymdéw watrobowych, lekarz
zadecyduje, czy lek Thymanax jest dla niego odpowiedni;

- jesli pacjent ma chorobe afektywna dwubiegunowa, wystapily lub rozwijaja si¢ objawy manii
(nadmierne pobudzenie i rozemocjonowanie), nalezy porozmawiac z lekarzem przed
rozpoczeciem stosowania tego leku Iub przed jego kontynuowaniem (patrz takze punkt 4 é’
., Mozliwe dziatania niepozgdane™);

- jesli pacjent cierpi na otgpienie, lekarz indywidualnie oceni, czy lek Thymanax jest dla pé@nta
odpowiedni. (@)

Podczas leczenia lekiem Thymanax: b

Co nalezy zrobic, aby unikng¢ potencjalnych powaznych zaburzen czynnosSci wqtro N

- Przed rozpoczeciem leczenia lekarz powinien sprawdzi¢, czy watroba pacj prawidlowo
pracuje. U niektorych pacjentow, podczas leczenia lekiem Thymanax, moZgzwigkszy¢ si¢
aktywnos$¢ enzymow watrobowych we krwi. Z tego wzgledu nalezy przeprowadzi¢ badania

z nastepujaca czestoscia: 09

przed po okoto po okoto _NJpo okoto po okoto

rozpoczeciem 3 6 Q) 12 24
leczenia lub tygodniach | tygodnia tygodniach | tygodniach

zwigkszeniem

dawki <

Badania krwi v v Ro x4 v v
N

Na podstawie tych badan lekarz zadecyduje, czgs@q ent powinien otrzymac lek lub
kontynuowa¢ stosowanie leku Thymanax (patiZ'} kze ,,Jak przyjmowac lek Thymanax”
w punkcie 3).

Nalezy zachowac czujnos¢ odnosnie objawég@erujqcych nieprawidtowq prace wqtroby

- Jesli pacjent zaobserwuje ktorykolwiek z objawow zaburzenia czynno$ci watroby: nietypowo
ciemny mocz, jasno zabarwiony Kal zazélcenie skéry lub oczu, b6l w prawej gornej czesci
brzucha, nietypowe zm@czenie@aszcza zwiazane z innymi objawami wymienionymi

powyzej), nalezy niezwloczni rocic sie po porade do lekarza, ktéry moze zaleci¢
przerwanie przyjmowaniem&l Thymanax.

Dziatanie leku Thymanax nie,@t udokumentowane u pacjentow w wieku 75 lat i starszych. Z tego
wzglgdu Thymanax nie poy";lien by¢ stosowany u tych pacjentow.

Mysli o samobdjstwie l@silenie depresji

Jesli pacjent ma deprégje, moze czasami mie¢ mys$li o samookaleczeniu lub o samobojstwie. Moga si¢
one nasili¢ na poczﬁ stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz wszystkie te leki zaczynaja
dziata¢ dopiero*[\ ewnym czasie, zwykle po okoto dwoch tygodniach, a czasem poznie;j.

Jest bardzie'ﬁmwdopodobne, ze pacjent ma takie mysli:

- jesli wezestiej miat mysli o samobojstwie lub samookaleczeniu;

- jesli g?‘lyﬂnt jest mtodym dorostym. Dane z badan klinicznych wykazaty zwickszone ryzyko

zac 1 samobdjczych u mtodych dorostych (w wieku ponizej 25 lat) z zaburzeniami psychicznymi,
ktorzy byli leczeni lekiem przeciwdepresyjnym.

Jesli pacjent ma mysli o samookaleczeniu Iub o samobojstwie, powinien natychmiast skontaktowac si¢

(@lekarzem lub uda¢ do szpitala.

Moze by¢ pomocne powiedzenie krewnemu lub przyjacielowi, ze pacjent cierpi na depresje
i poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze ich poprosi¢ o informowanie go, gdy
zauwaza, ze depresja si¢ nasilita lub jesli martwig ich zmiany w zachowaniu pacjenta.
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Dzieci i mlodziez
Lek Thymanax nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy (ponizej 18 lat).

Thymanax a inne leki 0
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta é’
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. \Q{
Pacjent nie powinien przyjmowac produktu Thymanax razem z niektérymi lekami (patrz takZ@Kiedy
nie stosowa¢ leku Thymanax” w punkcie 2): fluwoksamina (inny lek stosowany w leczeniu(dgpresji),
cyprofloksacyna (antybiotyk) moga zmieniac ilo$¢ agomelatyny we krwi. "‘b

Nalezy pamigta¢, by powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje jeden z nastepuj qc@ lekow:
propranolol (beta-adrenolityk stosowany w leczeniu nadci$nienia), enoksacyng (ant@styk).

Nalezy pamigta¢, by powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent pali wigcej niz 15 papiéngsow dziennie.

Stosowanie leku Thymanax z alkoholem é\/

Nie zaleca si¢ picia alkoholu podczas leczenia lekiem Thymanax. 0

Ciaza i karmienie piersia g?

W cigzy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, obieta jest w ciazy, lub gdy

planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si€ekarza lub farmaceuty.

Karmienie piersig nalezy przerwaé, gdy przyjmuje si¢ lek .T\ fymanax.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn @Q

U pacjenta moga wystapic¢ zawroty gtowy lub senno@ktére moga wptywac na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdu lub do

obstugiwania maszyn nalezy upewnic sig, ze re sg prawidlowe.

O
Lek Thymanax zawiera laktoze
Jezeli pacjent byt poinformowany przez 1¢karza, ze wystepuje u niego nietolerancja niektorych
cukrow, powinien skontaktowac si¢ z l@zem przed przyjeciem leku Thymanax.

Lek Thymanax zawiera sod ./\('S
Lek Thymanax zawiera mniej ni% mol sodu (23 mg) w tabletce, co znaczy, ze lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa@ Thymanax

Ten lek nalezy zaws?%tosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ s&ﬁd lekarza lub farmaceuty.

Zalecang d leku Thymanax jest jedna tabletka (25 mg) wieczorem przed snem. W niektérych
przypadk: ekarz moze przepisa¢ wigksza dawke (50 mg), to jest dwie tabletki przyjmowane
jednoczesitie przed snem.

Sp \Ab'podawania
hymanax jest przeznaczony do stosowania doustnego. Nalezy potkna¢ tabletke, popijajac woda.
Thymanax moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez pokarmu.

\
Q Czas trwania leczenia
Lek Thymanax zaczyna dziala¢ na objawy depresji u wigkszos$ci pacjentéw z depresjg w ciggu dwdch
tygodni od rozpoczecia leczenia. Depresj¢ nalezy leczy¢ wystarczajaco dtugo, przynajmniej przez 6
miesi¢cy, aby upewnic sig, ze objawy ustapily.
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Lekarz moze zaleci¢ kontynuowanie stosowania leku Thymanax, nawet gdy pacjent czuje si¢ lepiej,
aby zapobiec nawrotowi depresji.

Jesli pacjent ma problemy z nerkami, lekarz dokona indywidualnej oceny, czy zazywanie leku 0
Thymanax jest dla pacjenta bezpieczne. é’

Kontrolowanie czynnosci wgtroby (patrz takze punkt 2)

Aby sprawdzi¢, czy watroba pacjenta prawidlowo pracuje, lekarz zaleci wykonanie badan ©)
laboratoryjnych przed rozpoczgciem leczenia, a nastgpnie co pewien czas podczas terapii, ZWykle po
3 tygodniach, 6 tygodniach, 12 tygodniach i 24 tygodniach. b

Jesli lekarz zdecyduje o zwigkszeniu dawki do 50 mg, nalezy wykona¢ badania 1abo§a@yj ne
wprowadzajac t¢ dawke, a nastgpnie okresowo podczas leczenia, zwykle po 3 tygo h, 6
tygodniach, 12 tygodniach i 24 tygodniach. Jesli lekarz uzna to za konieczne, zaleﬁéC pOzniejsze
badania.

Nie wolno stosowac leku Thymanax, jesli watroba pacjenta nie pracuje praw}édrvo.

Jak zmienic leczenie z leku przeciwdepresyjnego z grupy SSRI/SNRI na Ty J@nanax?

Jesli lekarz zmieni terapig przeciwdepresyjng z leku z grupy SSRI (an Qlective Serotonin Reuptake
Inhibitors — Selektywne Inhibitory Wychwytu Zwrotnego Serotoni@b SNRI (ang. Serotonin
Norepinephrine Reuptake Inhibitors — Inhibitory Wychwytu Zwrotnego Serotoniny i Noradrenaliny)
na Thymanax, doradzi pacjentowi, jak nalezy przerwac stosowatielpoprzedniego leku, gdy rozpocznie
si¢ przyjmowanie leku Thymanax.

Przez kilka tygodni u pacjenta moga wystgpowac objawy odgtawienia zwigzane z zaprzestaniem
stosowania poprzedniego leku, nawet gdy dokonuje sig t@q\topniowo zmniejszajac jego dawke.
Objawy odstawienia to: zawroty glowy, uczucie zdretwiépia, zaburzenia snu, pobudzenie lub lgk, béle
glowy, nudnoéci, wymioty i drzenie. Objawy te sa z‘skle tagodne lub umiarkowane i przemijaja
samoistnie w ciggu kilku dni. §
Jesli podczas zmniejszania dawki poprzednio st anego leku rozpoczyna si¢ przyjmowanie leku
Thymanax, nie nalezy myli¢ mozliwych objaw@W odstawienia z brakiem wczesnego dziatania leku
Thymanax.

Podczas rozpoczynania terapii lekiem Thyfanax, pacjent powinien omowic z lekarzem najlepszy
sposob przerwania stosowania poprzed1®§o leku przeciwdepresyjnego.

Przyjecie wigkszej niz zalecana Qu leku Thymanax

Jesli pacjent zazyl wigkszg ilos¢ Thymanax niz powinien lub jesli na przyktad dziecko
przypadkowo przyjeto lek, na%' niezwltocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Doswiadczenie dotyczace przedawkowania leku Thymanax jest ograniczone. Do zglaszanych
objawow nalezy bol w gééf czesci zotadka, senno$¢, zmgczenie, pobudzenie, lgk, napiecie, zawroty
glowy, sinica lub zle s&@poczucie.

Pominiecie przyj Aleku Thymanax
Nie nalezy przyj@?aé podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy zazy¢
nastepng daw zwyklej porze.
Kalendarz owany na blistrze zawierajagcym tabletki pomoze zapamigtaé, kiedy ostatnio pacjent
przyjat ta ¢ leku Thymanax.

N

Przerwanie przyjmowania leku Thymanax
Ni ezy przerywac stosowania leku bez zalecenia lekarza, nawet w przypadku poprawy

poczucia.
Q

Q{ W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
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Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Wigkszos$¢ dziatan niepozadanych jest tagodna lub umiarkowana. Dzialania niepozadane wystepuja 0
zwykle w ciggu dwodch pierwszych tygodni leczenia i s zazwyczaj przemijajace. é’

Dziatania niepozadane to: \Q
- bardzo czgste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentdw): b6D

glowy. @)

- czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow): @roty
glowy, sennos¢, trudno$ci w zasypianiu (bezsenno$¢), nudnosci, biegunka, zapqr(@ bol brzucha,
bol plecow, zmeczenie, Iek, nietypowe sny, zwigkszona aktywno$¢ enzymow @fobowych we
krwi, wymioty, zwigkszenie masy ciata.

- niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ maksymalnie u 1
migrena, uczucie klucia i mrowienia w palcach rak i nog (parestezje), z
niespokojnych nég (zaburzenie, ktore charakteryzuje si¢ niekontrolo
poruszania nogami), dzwonienie w uszach, nadmierne pocenie, wy
pobudzenie, drazliwo$¢, niepokdj, agresywne zachowanie, kosz
(patrz takze ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” w punkcie 2), samobdjcze lub zachowania
samobojcze, splatanie (dezorientacja), zmniejszenie masy ciataybol migsni.

- rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystgpic maksym@; 1 na 1 000 pacjentdow): powazne
wykwity skorne (wysypka o charakterze rumienia), obrzektwarzy (opuchlizna) i obrzek
naczynioruchowy (obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub)@3rdta, co moze powodowac trudnosci
z oddychaniem lub potykaniem), zapalenie watrobyzaZotcenie skory lub biatkowek oczu
(z6ttaczka), niewydolno$¢ watroby*, omamy, ni z@gr?oéc' do pozostawania w bezruchu
(z powodu fizycznego i psychicznego niepokojé]\iezdolnoéé do catkowitego oproznienia
pecherza moczowego. §

* Zgloszono kilka przypadkéw zakonczonych pAe,s czepieniem watroby lub zgonem.

0 pacjentow):

ane widzenie, zespot
m przymusem

, swedzenie, pokrzywka,
senne, mania lub hipomania

Zglaszanie dzialan niepozadanych Q
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepogagdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym leka i lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé

bezposrednio do krajowego systemu, szania wymienionego w zalgczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna qu;‘/ zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku. o)

N

5. Jak przechowywa@ﬁ Thymanax

Lek nalezy przechowac’ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac teg(;l;e u po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
1 blistrze. Ternditvwaznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczé{nych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania tego leku.

N

Lekoynnie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
fa eute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
wisko.

@)
e

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Thymanax
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- Substancjg czynng leku jest agomelatyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg
agomelatyny.
- Pozostate sktadniki to:
* laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon (K30), karboksymetyloskrobia sodowa 0
typ A, kwas stearynowy, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna; X
hypromeloza, glicerol, makrogol (6000), zelaza tlenek zotty (E172) i tytanu dwutlenek (E{%
* tusz: szelak, glikol propylenowy i indygokarmin, lak aluminiowy (E132). 60
Jak wyglada lek Thymanax i co zawiera opakowanie @)
Tabletki powlekane (tabletki) 25 mg leku Thymanax sg ksztattu owalnego, pomaraﬁczowé')lte

z niebieskim nadrukiem logo firmy QL; po jednej stronie. &
Tabletki powlekane 25 mg leku Thymanax sg dostepne w opakowaniach (blistrach)@endarzowych.
Opakowania zawieraja 14, 28, 56, 84 lub 98 tabletek. Opakowania zawierajace po\d00 tabletek
powlekanych sg takze przeznaczone do uzytku szpitalnego.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Servier (Ireland) Industries Ltd O
Gorey Road, Arklow, Co. Wicklow b

Irlandia
o

C
&
R

Wytworca
Les Laboratoires Servier Industrie '\,b
905, route de Saran Q
45520 Gidy \QJ

Francja

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road, Arklow, Co. Wicklow O
Irlandia Q

ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmac&zne S.A.
ul. Annopol 6B 'Q

03-236 Warszawa '/\/

Polska éfo

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

Hiszpania /\/A
W celu uzyskarﬁ&co’ardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic si¢ do miejscowego
przedstawici;@odmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/@qne/Belgien Lietuva
S.A. Sgrvier Benelux N.V. UAB “SERVIER PHARMA”
Tel: (0)252943 11 Tel: +370 (5) 2 63 86 28
l@lrapnﬂ Luxembourg/Luxemburg
{@C[)BI/IC Menukan EOOJ] S.A. Servier Benelux N.V.
Q Ten.: +3592 921 57 00 Tel: +32 (0)2 529 43 11
Ceska republika Magyarorszag
Servier s.r.o. Servier Hungaria Kft.
Tel: +420 222 118 111 Tel: +36 1 238 7799
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Q{

Danmark
Servier Danmark A/S

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd

TIf: +45 36 44 22 60 Tel: +356 21 22 01 74 @
Deutschland Nederland {O
Servier Deutschland GmbH Servier Nederland Farma B.V. ‘Q
Tel: +49 (0)89 57095 01 Tel: +31 (0)71 5246700 @)
O
Eesti Norge b
Servier Laboratories OU Servier Danmark A/S Q
Tel:+ 372 664 5040 TIf: +45 36 44 22 60 Q\
] . , Q
EALGoa Osterreich /\/
YEPBIE EAAAY ®PAPMAKEYTIKH EIE Servier Austria GmbH ,\SJ
TnA: +30 210 939 1000 Tel: +43 (1) 524 39 939
Espaiia Polska
DANVAL, S.A. Servier Polska @ 0.0.
Tel: +34 91 748 96 30 Tel: +48 (0) 22594 90 00
France Portugal Q
Les Laboratoires Servier ServierRortugal, Lda
Tel: +33 (0)1 55 72 60 00 Tel.-,@ﬂ 2131220 00
<
Hrvatska \nﬁnia
Servier Pharma, d. o. o. ervier Pharma SRL
Tel.: +385 (0)1 3016 222 /\/ Tel: +4 021 528 52 80
O
Ireland Slovenija
Servier Laboratories (Ireland) Ltd. (@) Servier Pharma d. o. o.
Tel: +353 (0)1 663 8110 @Q Tel.: +386 (0)1 563 48 11
island o,\'/Q Slovenska republika
Servier Laboratories fo Servier Slovensko spol. s r.o.
c/o Icepharma hf & Tel.:+421 (0) 2 5920 41 11

Simi: +354 540 8000

v
Italia Qj

Istituto Farmaco Bio&gico Stroder S.r.1.
Tel: +39 06 66908}\/

&
Kvbmpog
C.A. Papaellffias Ltd.
Tih: +357:22741741

Latyi
SI rvier Latvia

" +371 67502039

)

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Suomi/Finland
Servier Finland Oy
P. /Tel: +358 (0)9 279 80 80

Sverige
Servier Sverige AB
Tel : +46 (0)8 522 508 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Servier Laboratories (Ireland) Ltd
Tel: +44 (0)1753 666409

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu/
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