Indleegsseddel: Information til patienten

Valdoxan 25 mg filmovertrukne tabletter
agomelatin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.
- Laegen har ordineret Valdoxan til Dem personligt. Lad derfor veere med at give laegemidlet til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.
- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Valdoxan indeholder det aktive stof agomelatin. Det tilhgrer en gruppe medicin, der kaldes
antidepressiva. De har fiet Valdoxan til behandling af en depression.
Valdoxan anvendes til voksne.

En depression er en vedholdende forstyrrelse af sindsstemningen, der pévirker dagligdagen.
Symptomerne pa en depression er forskellige hos forskellige personer, men vil ofte omfatte en uhyre
tristhed, en folelse af ikke at sla til, manglende lyst til at gore selv det, man bedst kan lide, sevn-
forstyrrelser, en fornemmelse af at kore pa nedsat kraft, angst og vaegtforandringer.

De forventede fordele af Valdoxan er at reducere og gradvist fjerne symptomer relateret til Deres
depression.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Valdoxan

Tag ikke Valdoxan

- hvis De er allergisk over for agomelatin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

- hvis De har leverproblemer (nedsat leverfunktion).

- hvis De tager fluvoxamin (et andet middel mod depression) eller ciprofloxacin (et
antibiotikum).

Advarsler og forsigtighedsregler

Der kan vare grunde til, at Valdoxan ikke er det rette legemiddel til Dem:

- Hvis De tager medicin, som vides at pavirke leveren. Sperg leegen til rdds om, hvilken medicin
det drejer sig om.

- Hvis De lider af fedme eller er overvagtig, sa sperg laegen til rads.

- Hvis De har sukkersyge (diabetes), sa sperg laegen til rads.

- Hvis De har forhgjede leverenzymer for behandlingen, vil Deres laege beslutte, om Valdoxan er
den rette medicin for Dem.



- Hvis De har bipolar sygdom, har haft eller far maniske symptomer (en periode med unormalt
overspandt eller opstemt sindstilstand). Tal med laeegen, inden De begynder at tage denne
medicin, eller inden De fortsatter med at tage den (se ogsé punkt 4, ”Bivirkninger”).

- Hvis De lider af demens, vil Deres lage undersege Dem for at vurdere, om Valdoxan er det
rigtige leegemiddel for Dem.

Under Deres behandling med Valdoxan:

For at forebygge mulige alvorlige leverproblemer:

- Deres laege ber have kontrolleret, at Deres lever fungerer korrekt inden De starter
behandlingen. Nogle patienter kan fé forhgjede leverenzymer i blodet under behandling med
Valdoxan. Derfor ber opfalgende undersggelser foretages pa folgende tidspunkter:

For behandling eller | Efter ca. | Efter ca. | Efter ca. Efter ca.
ved ggning af dosis | 3 uger 6 uger 12 uger 24 uger
Blodpraver v v v v v

Ud fra en evaluering af disse undersegelser vil leegen afgere, om De ber fortsatte med at bruge
Valdoxan eller ¢j (se ogsa punkt 3, *Sddan skal De tage Valdoxan®).

Veer scerlig opmeerksom pa tegn og symptomer, der tyder pd at Deres lever mdske ikke fungerer

korrekt.

- Hyvis De observerer nogen af folgende tegn og symptomer pa problemer med leveren:
Uszdvanlig merkfarvning af urinen, lys affering, gulfarvning af hud/ejne, smerter everst
til hgjre i maven, uszedvanlig trzethed (iseer i forbindelse med andre af ovennaevnte
symptomer), si radfer Dem hurtigst muligt med lzegen, der méske vil riade Dem til at
holde op med at tage Valdoxan.

Det er ikke dokumenteret, at Valdoxan virker hos patienter i alderen 75 ar og @ldre. Valdoxan ber
derfor ikke anvendes til disse patienter.

Selvmordstanker og forveerring af depressionen

Under en depression kan man af og til teenke pé at skade sig selv eller begé selvmord. Disse tanker kan
forekomme oftere i starten af behandlingen med antidepressiv medicin, da det varer nogen tid, inden
det virker, normalt omkring to uger, men nogle gange leengere.

De kan vere mere tilbgjelig til at {4 disse tanker:

- hvis De tidligere har haft selvmordstanker eller teenkt pa at skade Dem selv.

- hvis De er en yngre person. Oplysninger fra kliniske studier har vist en gget risiko for
selvmordsadferd hos yngre personer under 25 &r med psykiske lidelser og i behandling med et
middel mod depression.

Hvis De pa noget tidspunkt teenker pa at skade Dem selv eller bega selvmord, skal De straks kontakte

leegen eller skadestuen.

Det kan vere en hjelp at fortelle en parerende eller en ven, at De er deprimeret, og bede dem lase
denne indleegsseddel. De kan f.eks. bede dem sige til, hvis de mener, at Deres depression er blevet
vaerre, eller hvis de er bekymrede over andringer i Deres opfersel.

Born og unge

Valdoxan ber ikke anvendes til bern pa under 7 &r pa grund af mangel pa information. Der foreligger
ingen data. Valdoxan ber ikke anvendes til bern og unge pa mellem 7 og 17 ar, da sikkerheden og
virkningen ikke er klarlagt.

Brug af andre lzegemidler sammen med Valdoxan
Fortzel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager anden medicin, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler.



De ma ikke tage Valdoxan sammen med visse andre l&egemidler (se ogsa under ‘Tag ikke Valdoxan’ i
punkt 2): fluvoxamin (et andet middel mod depression) og ciprofloxacin (et antibiotikum) kan andre
den forventede koncentration af agomelatin i Deres blod.

Ver opmarksom pé at fortelle det til laegen, hvis De tager et eller flere af folgende slags medicin:
propranolol (en betablokker, der anvendes til behandling af forhgjet blodtryk) og enoxacin
(antibiotikum).

Husk at forteelle det til leegen, hvis De ryger flere end 15 cigaretter dagligt.

Brug af Valdoxan sammen med alkohol
De frarédes at indtage alkohol, mens De er i behandling med Valdoxan.

Graviditet og amning
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
De sperge Deres laege eller apotekspersonalet til rads, for De tager dette leegemiddel.

De ber holde op med at amme, hvis De tager Valdoxan.

Trafik- og arbejdssikkerhed

De vil muligvis opleve svimmelhed eller sgvnighed, hvilket kan pavirke evnen til at fore motorkeretoj
og betjene maskiner. De ma derfor kun fere motorkeretej og betjene maskiner, hvis Deres
reaktionsevne er normal.

Valdoxan indeholder lactose
Kontakt legen, for De tager dette legemiddel, hvis laegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse
sukkerarter.

Valdoxan indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal De tage Valdoxan

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis Valdoxan er 1 tablet (25 mg) ved sengetid. I visse tilfeelde kan leegen ordinere en
hgjere dosis (50 mg), dvs. to tabletter, som skal tages samtidig ved sengetid.

Indgivelsesmade
Valdoxan er beregnet til indtagelse gennem munden. Tabletten skal synkes hel med et glas vand.
Valdoxan kan tages alene eller ssmmen med et maltid.

Varighed af behandlingen

Hos de fleste mennesker begynder Valdoxan at virke mod symptomer pa depression i lgbet af 2 ugers
behandling.

Deres depression ber behandles i en tilstreekkelig lang periode pa mindst 6 maneder for at sikre, at De
er symptomfti.

Leegen kan fortsatte med at give Dem Valdoxan, efter De har faet det bedre, for at forebygge, at
depressionen vender tilbage.

Hvis De har darlige nyrer, vil Deres leege foretage en individuel vurdering af, om det er sikkert for
Dem at tage Valdoxan.



Kontrol af leverfunktionen (se ogsd punkt 2):

Deres leege vil udfare laboratorieundersggelser for at kontrollere, at Deres lever fungerer ordentligt,
for De starter behandlingen og derefter jeevnligt under behandlingen, seedvanligvis efter 3, 6, 12 og

24 uger.

Hvis Deres leege agger dosis til 50 mg, ber der foretages laboratorieundersaggelser ved start af ggningen
og derefter periodevis i lebet af behandlingen, seedvanligvis efter 3 uger, 6 uger, 12 uger og 24 uger.
Derefter vil leverfunktionen blive kontrolleret, hvis leegen finder det nedvendigt.

De ma ikke tage Valdoxan, hvis Deres lever ikke fungerer ordentligt.

Sddan skiftes fra et leegemiddel mod depression (SSRI/SNRI) til Valdoxan

Hvis Deres leege @ndrer Deres tidligere l&egemiddel mod depression fra et SSRI eller SNRI til
Valdoxan, vil leegen vejlede Dem i, hvordan De skal stoppe med det tidligere leegemiddel, nar De
starter med Valdoxan.

De kan opleve abstinenssymptomer i nogle uger i forbindelse med, at De stopper med det tidligere
leegemiddel, selv hvis dosis af det tidligere laegemiddel mod depression gradvist reduceres.
Abstinenssymptomerne omfatter: svimmelhed, folelsesloshed, sevnforstyrrelser, uro eller angst,
hovedpine, kvalme, opkastning og rysten. Disse symptomer er seedvanligvis lette til moderate og
forsvinder spontant inden for nogle fa dage.

Hvis Valdoxan-behandlingen startes, mens dosis af det tidligere leegemiddel nedtrappes, ma mulige
abstinenssymptomer ikke forveksles med manglende tidlig virkning af Valdoxan.

Tal med leegen om, hvordan De bedst kan stoppe med det tidligere laegemiddel mod depression, nar
De starter med Valdoxan.

Hyvis De har taget for meget Valdoxan

Kontakt straks Deres laege, hvis De har taget flere Valdoxan-tabletter, end De burde, eller hvis f.eks. et
barn har taget medicinen ved en fejl.

Der er begrenset erfaring med overdosering af Valdoxan, men der er indberettet symptomer som
smerter gverst i maven, desighed, traethed, rastles uro, angst, spending, svimmelhed, blafarvning af
hud og slimhinder (cyanose) og utilpashed.

Hvis De har glemt at tage Valdoxan

De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat blot med naeste dosis pa
det saedvanlige tidspunkt.

Kalenderen, der er trykt pé blisterkortet med tabletterne, kan hjelpe Dem til at huske, hvornar De sidst
har taget en Valdoxan tablet.

Hyvis De holder op med at tage Valdoxan
Selv om De far det bedre, ma De ikke holde op med at tage medicinen medmindre legen anbefaler
det.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De fleste bivirkninger er lette eller moderate. De vil normalt indtreeffe i lobet af de forste to ugers
behandling og er sedvanligvis forbigdende.

Disse bivirkninger omfatter:

- Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer): Hovedpine.

- Almindelige bivirkninger (kan péavirke op til 1 ud af 10 personer): Svimmelhed, sgvnighed,
sgvnbesver (insomni), kvalme, diarré, forstoppelse, mavesmerter, rygsmerter, treethed, angst,
unormale dremme, forhgjet indhold af leverenzymer i blodet, opkastninger, vaegtstigning.

- Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer): Migrane, snurrende
fornemmelse i fingre og taeer (parastesier), uskarpt syn, restless legs syndrom (en lidelse, der er



karakteriseret ved uimodstaelig trang til at beveege benene), ringen for ererne, svedudbrud
(hyperhidrose), eksem, klge, urticaria (nzldefeber), ophidselse, irritabilitet, rastloshed,
aggressiv adfzerd, mareridt, mani/hypomani (se ogsé under ”Advarsler og forsigtighedsregler” i
punkt 2), selvmordstanker eller selvmordsrelateret adfaerd, forvirring, vaegttab, muskelsmerter.

- Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer): Alvorligt hududslaet
(erytematest udslaet), ansigtsedem (havelse) og angiosdem (haevelse af ansigt, laeber, tunge
og/eller sveelg, som kan medfore vejrtreeknings- og synkebesver), hepatitis, gulfarvning af
huden eller det hvide i gjnene (gulsot), leversvigt*, hallucinationer, manglende evne til at holde
sig i ro (pga. fysisk og psykisk uro), manglende evne til at temme bleren helt.

*Fa tilfaelde resulterende i levertransplantation eller ded er blevet rapporteret.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa kartonen og blisterkortet efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette legemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoget ma De
ikke smide laegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Valdoxan indeholder:
- Aktivt stof: Agomelatin. Hver filmovertrukket tablet indeholder 25 mg agomelatin.
- @vrige indholdsstoffer:
¢ Lactosemonohydrat, majsstivelse, polyvidon (K30), natriumstivelsesglycolat type A,
stearinsyre, magnesiumstearat, kolloid vandfri silica, hypromellose, glycerol,
macrogol (6000), gul jernoxid (E172) og titandioxid (E171).
o Blakket: Shellac, propylenglycol og indigotin (E132).

Udseende og pakningsstorrelser

Valdoxan 25 mg filmovertrukne tabletter (tablet) er aflange orange til gule tabletter med firmalogoet
“= trykt i blat p4 den ene side.

Valdoxan 25 mg filmovertrukne tabletter fas som blisterkort med kalender. Pakninger a 14, 28, 56,
84 og 98 tabletter. Pakninger a 100 filmovertrukne tabletter fas til hospitalsbrug.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.



Indehaver af markedsferingstilladelsen
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Frankrig

Fremstiller

Servier (Ireland) Industries Ltd

Gorey road
Arklow — Co. Wicklow
Irland

Hvis De egnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60
Denne indlaegsseddel blev senest eendret 05/2024

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.




