Zkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Agomelatin +pharma 25 mg potahované tablety. Léciva latka: Jedna potahovana tableta
obsahuje 25 mg agomelatinu. Lékova forma: Potahovana tableta. Indikace: Lécba depresivnich epizod u
dospélych. Davkovani a zpusob podani: Doporuéena davka je 25 mg jednou denné uzitd peroralné pred
spanim. Po 2 tydnech lécby muze byt davka zvySena na 50 mg jednou denné pied spanim. Pacienti maji byt
lé¢eni dostateéné dlouhou dobu (nejméné 6 mésicti). Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo
na kteroukoli pomocnou latku. Porucha funkce jater (tj. cirh6za nebo aktivni jaterni onemocnéni) nebo
aminotransferazy prevysujici trojnasobek horniho limitu normélniho rozmezi. Soubézné podavéni silnych
inhibitord CYP1A2 (napfi. fluvoxamin, ciprofloxacin). Zvlastni upozornéni: Monitorovani jaternich funkci: Po
uvedeni na trh byly u pacientil 1é€enych agomelatinem hlaSeny ptipady poskozeni jater, v€etn€ jaterniho selhéni,
zvySeni hladiny jaternich enzymi na vice nez 10nasobek horni hranice normalniho rozmezi, hepatitidy a
zloutenky. Pred zahdjenim lécby: Lécba agomelatinem ma byt predepsana pouze po peclivém zvazeni piinosu a
rizika u pacientt s rizikovymi faktory poskozeni jater. Vstupni testy jaternich funkei maji byt provedeny u vSech
pacientt a lécba nesmi byt zahdjena u pacient se vstupnimi hodnotami ALT a/nebo AST > 3nasobek horniho
limitu normalniho rozmezi. Opatrnosti je tieba pii podavani agomelatinu pacientim se zvySenymi
aminotransferazami pfed 1é¢bou (> horni limit normalniho rozmezi a < 3nasobek horniho limitu normalniho
rozmezi). Frekvence jaternich testii: U vSech pacientli by mély byt provedeny testy jaternich funkci pred
zahajenim 1écby. Dale pak piiblizn€ po 3 tydnech, 6 tydnech (konec akutni faze), po pfiblizn¢ 12 a 24 tydnech
(konec udrzovaci faze), a poté, pokud je to klinicky indikovano. U kazdého pacienta, u n¢hoz dojde ke zvySeni
koncentraci sérovych transaminaz, by mély byt testy jaternich funkci opakovany do 48 hodin. Béhem léchy:
Lécba agomelatinem ma byt okamzit¢ ukoncena, jestlize se u pacienta objevi symptomy nebo projevy mozného
jaterniho poskozeni; jestlize zvySeni koncentraci sérovych aminotransferaz prevysi 3nasobek horniho limitu
normalniho rozmezi. Po ukonéeni 1é¢by agomelatinem maji byt opakovany testy jaternich funkci do té doby,
dokud se hladiny sérovych aminotransferaz nevrati do normalniho rozmezi. Pediatrickd populace: Tento
ptipravek se nedoporucuje k 16¢b& deprese u pacienti do 18 let. Starsi pacienti: Uéinek agomelatinu nebyl u
pacientti > 75 let prokazan, proto tyto vékové skupiny nemaji agomelatin uzivat. Pouziti u starSich pacientt
s demenci: Agomelatin nema byt uzivan k lécbé téchto pacientt, jelikoz pro tuto skupinu nebyla stanovena
bezpe€nost a ucinnost agomelatinu. Bipolarni porucha / manie / hypomanie: Agomelatin méa byt pouzivan
s opatrnosti a ma byt vysazen, pokud se u pacienta rozvinou manické piiznaky. Sebevrazda / mySlenky na
sebevrazdu: Pacienti maji byt béhem 1écby pecliveé sledovani, a to pfedevsim na zacatku 1écby a po zméné
davkovani. Kombinace s inhibitory CYP1A2: Je tfeba opatrnosti, pokud je agomelatin pifedepsan soucasné se
sttedné silnymi inhibitory CYP1A2 (napf. propranolol, enoxacin), coz muze vést ke zvySeni expozice
agomelatinu. Interakce: Agomelatin je metabolizovan zejména prostiednictvim cytochromu P450, izoenzymu
1A2 (CYP1A2) (90 %) a CYP2C9/19 (10 %). Podavani silnych inhibitora CYP1A2 (napi. fluvoxamin,
ciprofloxacin) je kontraindikovano. Pfi podavani se stfedné silnymi inhibitory CYP1A2 je tfeba opatrnosti.
Rifampicin muze snizit biologickou dostupnost agomelatinu. Tézké koufeni (> 15 cigaret/den) sniZuje
biologickou dostupnost agomelatinu. Kombinace s alkoholem se nedoporucuje. Fertilita, téhotenstvi a kojeni:
Podavani agomelatinu se v téhotenstvi nedoporucuje. Je nutno posoudit prospésnost kojeni pro dit¢ a
prospésnost 16¢by pro matku. Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Zavraté a ospalost jsou asté
nezadouci ucinky a pacienti na to maji byt upozornéni. NeZadouci wcinky: Velmi casté: bolest hlavy.
Kompletni piehled nezddoucich ucink viz Souhrn udaji o ptipravku. Uchovavani: Tento 1éCivy piipravek
nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovévéani. DrZitel rozhodnuti o registraci: +pharma
arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko. Registra¢ni ¢islo: 30/037/18-C. Datum revize
textu: 21. 1. 2025. Zpisob vydeje: Vazan na lékarsky ptedpis. Hrazeni: Ptipravek je hrazen z prostiedka
verejného zdravotniho pojisténi podle aktudlni stanovené uhrady. Pfed predepsanim se seznamte s tiplnym
znénim Souhrnu udaji o pripravku.




