Indleegsseddel: Information til patienten

Agomelatin Glenmark® 25 mg filmovertrukne tabletter
agomelatin

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

— Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret dette lsegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Agomelatin Glenmark
Séadan skal du tage Agomelatin Glenmark

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ourwWNE

1. Virkning og anvendelse

Agomelatin Glenmark indeholder det aktive stof agomelatin. Det tilhgrer en gruppe medicin, der
kaldes antidepressiva. Du har faet Agomelatin Glenmark til behandling af en depression.
Agomelatin Glenmark anvendes til voksne.

En depression er en vedholdende forstyrrelse af sindsstemningen, der pavirker dagligdagen.
Symptomerne pa en depression er forskellige fra person til person, men vil ofte omfatte en
udtalt tristhed, en falelse af ikke at sla til, manglende lyst til at gare selv det, man bedst kan
lide, savnforstyrrelser, en fornemmelse af at kere pa nedsat kraft, angst og veegtforandringer.

De forventede fordele af Agomelatin Glenmark er at reducere og gradvist fierne symptomer
relateret til din depression.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Agomelatin Glenmark

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Fglg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Agomelatin Glenmark

— hvis du er allergisk over for agomelatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Agomelatin
Glenmark (angivet i punkt 6).

— hvis du har leverproblemer (nedsat leverfunktion).

— hvis du tager fluvoxamin (et andet leegemiddel mod depression) eller ciprofloxacin (et
antibiotikum, der anvendes mod betsendelse).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du tager Agomelatin
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Glenmark.

Der kan veere grunde til, at Agomelatin Glenmark ikke er det rette leegemiddel til dig:

— Huvis du tager medicin, som vides at pavirke leveren. Spgrg lsegen til rads om, hvilken
medicin det drejer sig om.

— Huvis du lider af fedme eller er overvaegtig, sa sparg leegen til rads.

— Huvis du har sukkersyge (diabetes), sa spgarg leegen til rads.

— Huvis du har forhgjede leverenzymer far behandlingen, vil din leege beslutte, om Agomelatin
Glenmark er den rette medicin for dig.

— Huvis du har bipolar sygdom, har haft eller far maniske symptomer (en periode med
unormalt overspaendt eller opstemt sindstilstand). Tal med leegen, inden du begynder at
tage denne medicin, eller inden du fortseetter med at tage den (se ogsa punkt 4,
"Bivirkninger”).

— Hvis du lider af demens, vil din laege undersgge dig for at vurdere, om Agomelatin
Glenmark er det rigtige lsegemiddel for dig.

Under din behandling med Agomelatin Glenmark:

For at forebygge mulige alvorlige leverproblemer

Din leege bar have kontrolleret, at din lever fungerer korrekt inden du starter behandlingen.
Nogle patienter kan fa forhgjede leverenzymer i blodet under behandling med Agomelatin
Glenmark.

Derfor bgr der foretages opfalgende blodpraver pa fglgende tidspunkter:

far behandling eller efterca. 3 |efterca. 6 efter ca. 12 efter ca. 24
ved ggning af dosis uger uger uger uger
Blodpraver N4 v v v v

Ud fra en vurdering af disse praver vil leegen afggre, om du bar tage eller fortsaette med at tage
Agomelatin Glenmark (se ogsa punkt 3, "Sadan skal du tage Agomelatin Glenmark?”).

Veer seerlig opmaerksom pa tegn og symptomer, der tyder pa at din lever maske ikke fungerer

korrekt

— Hvis du observerer nogen af falgende tegn og symptomer pa problemer med leveren:
useedvanlig markfarvning af urinen, lys affgring, gulfarvning af hud/gjne, smerter
gverst til hgjre i maven, usaedvanlig traethed (iseer i forbindelse med andre af
ovennavnte symptomer), sa radfar dig hurtigst muligt med lzegen, der maske vil
rade dig til at holde op med at tage Agomelatin Glenmark.

Det er ikke pavist, at Agomelatin Glenmark virker hos patienter i alderen 75 ar og eeldre.
Agomelatin Glenmark bar derfor ikke anvendes til disse patienter.

Selvmordstanker og forveerring af depressionen

Under en depression kan man af og til teenke pa at skade sig selv eller bega 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.

Du kan veere mere tilbgjelig til at fa disse tanker:

— hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller teenkt pa at skade dig selv.

— hvis du er en yngre person. Oplysninger fra kliniske studier har vist en gget risiko for
selvmordsadfeerd hos yngre personer (under 25 ar) med psykiske lidelser, der er i
behandling med et middel mod depression.
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Hvis du pa noget tidspunkt taenker pa at skade dig selv eller bega selvmord, skal du straks
kontakte leegen eller skadestuen.

Det kan veere en hjeelp at fortzelle en pargrende eller en ven, at du er deprimeret, og bede dem
leese denne indleegsseddel. Du kan f.eks. bede dem sige til, hvis de mener, at din depression
er blevet veerre, eller hvis de er bekymrede over sendringer i din opfarsel.

Barn og unge
Agomelatin Glenmark bgr ikke anvendes til barn og unge (under 18 ar).

Brug af anden medicin sammen med Agomelatin Glenmark
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det
for nylig.

Du ma ikke tage Agomelatin Glenmark sammen med visse andre lsegemidler (se ogsa punkt 2
"Tag ikke Agomelatin Glenmark”): fluvoxamin (et andet leegemiddel mod depression) og
ciprofloxacin (et antibiotikum, der anvendes mod beteendelse) kan eendre den forventede
koncentration af agomelatin i dit blod.

Vaer opmaerksom pa at forteelle det til leegen, hvis du tager et eller flere af falgende leegemidler:
propranolol (en betablokker, der anvendes til behandling af forhgjet blodtryk) og enoxacin
(antibiotikum).

Husk at forteelle det til lsegen, hvis du ryger flere end 15 cigaretter dagligt.

Brug af Agomelatin Glenmark sammen med alkohol
De frarddes at indtage alkohol, mens du er i behandling med Agomelatin Glenmark.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlsegger at blive
gravid, skal du spgrge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette laeegemiddel.

Du bgr holde op med at amme, hvis du tager Agomelatin Glenmark.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at Agomelatin Glenmark kan
give bivirkninger, sasom svimmelhed eller sgvnighed, som kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at faerdes sikkert i trafikken. Du ma kun fgre moterkaretgj eller betjene maskiner, hvis
din reaktionsevne er normal.

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

3. Sadan skal du tage Agomelatin Glenmark

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s&
sporg leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis Agomelatin Glenmark er én tablet (25 mg) ved sengetid. | visse tilfeelde
kan lsegen ordinere en hgjere dosis (50 mg), dvs. to tabletter, som skal tages samtidig ved
sengetid.

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

Varighed af behandlingen
Hos de fleste mennesker begynder Agomelatin Glenmark at virke mod symptomer pa

depression i Igbet af 2 ugers behandling.

Din depression bgr behandles i en tilstraekkelig lang periode p& mindst 6 maneder for at sikre,
at du er symptomfri.

Leegen kan fortseette med at give dig Agomelatin Glenmark, efter du har faet det bedre, for at
forebygge, at depressionen vender tilbage.

Hvis du har darlige nyrer, vil din leege foretage en individuel vurdering af, om det er sikkert for
dig at tage Agomelatin Glenmark.

Kontrol af leverfunktionen (se ogsa punkt 2):

Din lzege vil udfgre laboratorieundersggelser for at kontrollere, at din lever fungerer ordentligt,
for du starter behandlingen og derefter jeevnligt under behandlingen, seedvanligvis efter 3, 6, 12
0g 24 uger. Hvis din leege gger dosis til 50 mg, bgr der foretages laboratorieundersggelser ved
start af ggningen og derefter periodevis i lgbet af behandlingen, saedvanligvis efter 3 uger, 6
uger, 12 uger og 24 uger.

Derefter vil leverfunktionen blive kontrolleret, hvis leegen finder det ngdvendigt. Du ma ikke
tage Agomelatin Glenmark, hvis din lever ikke fungerer ordentligt.

Séadan skiftes fra et la&egemiddel mod depression (SSRI/SNRI) til Agomelatin Glenmark
Hvis din leege aendrer dit tidligere leegemiddel mod depression fra et SSRI eller SNRI til
Agomelatin Glenmark, vil leegen vejlede dig i, hvordan du skal stoppe med det tidligere
laegemiddel, nar du starter med Agomelatin Glenmark.

Du kan opleve abstinenssymptomer i nogle uger i forbindelse med, at du stopper med det
tidligere laegemiddel, selv hvis dosis af det tidligere leegemiddel mod depression nedseettes
gradvist.

Abstinenssymptomerne omfatter: svimmelhed, fglelseslgshed, sgvnforstyrrelser, uro eller
angst, hovedpine, kvalme, opkastning og rysten. Disse symptomer er ssedvanligvis milde til
moderate og forsvinder spontant inden for nogle fa dage. Hvis Agomelatin Glenmark-
behandlingen startes, mens dosis af det tidligere leegemiddel nedtrappes, ma mulige
abstinenssymptomer ikke forveksles med manglende tidlig virkning af Agomelatin Glenmark.

Tal med laegen om, hvordan du bedst kan stoppe med det tidligere laegemiddel mod
depression, nar du starter med Agomelatin Glenmark.

Hvis du har taget for mange Agomelatin Glenmark filmovertrukne tabletter

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Agomelatin Glenmark, end
der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet. Kontakt laegen, skadestuen
eller apoteket, hvis et barn har taget Agomelatin Glenmark ved en fejl.

Der er begraenset erfaring med overdosering af Agomelatin Glenmark, men der er indberettet
symptomer sasom smerter gverst i maven, dgsighed, traethed, rastlgs uro, angst, spaending,
svimmelhed, blafarvning af hud og slimhinder (cyanose) og utilpashed.

Hvis du har glemt at tage Agomelatin Glenmark
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsaet blot med den
neeste dosis pa det saedvanlige tidspunkt.

Kalenderen, der er trykt pa blisterkortet i pakninger med 28 og 84 tabletter, ber hjeelpe dig til at
huske, hvornar du sidst har taget en Agomelatin Glenmark-tablet.

Hvis du holder op med at tage Agomelatin Glenmark
Selv om du far det bedre, ma du ikke holde op med at tage medicinen medmindre lsegen
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anbefaler det.
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lazegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De fleste bivirkninger er milde eller moderate. De vil normalt indtreeffe i lgbet af de farste to
ugers behandling og er saedvanligvis forbigaende.

Disse bivirkninger omfatter:

— Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
hovedpine.

— Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer): svimmelhed,
sgvnighed, sgvnbesveer (insomni), kvalme, diarré, forstoppelse, mavesmerter, rygsmerter,
treethed, angst, unormale dremme, forhgjet indhold af leverenzymer i blodet, opkastning,
vaegtstigning.

— lkke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer): migreene,
snurrende fornemmelse i fingre og teeer (pareestesi), slgret syn, restless legs-syndrom (en
lidelse, der er karakteriseret ved uimodstaelig trang til at beveege benene), ringen for
grerne, voldsomme svedudbrud (hyperhidrose), eksem, klge, neeldefeber (urticaria),
ophidselse, irritation, rastlgshed, aggressiv adfeerd, mareridt, mani/nypomani (se ogsa
punkt 2 "Advarsler og forsigtighedsregler”), selvmordstanker eller selvmordsrelateret
adfeerd, forvirring, veegttab, muskelsmerter.

— Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer): alvorligt hududslaet
(erytematgst udsleet), ansigtsgdem (haevelse) og angiogdem (haevelse af ansigt, leeber,
tunge og/eller sveelg, som kan medfare vejrtraeknings- og synkebesveer), leverbeteendelse,
gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (gulsot), leversvigt*, hallucinationer (ser eller
harer ting der ikke er virkelige), manglende evne til at holde sig i ro (pga. fysisk og psykisk
uro), manglende evne til at tamme blaeren helt.

*Fa tilfelde, der resulterende i levertransplantation eller dad, er blevet indberettet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
paragrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laeegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laeegemidlet utilgeengeligt for barn.

Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og blisteren. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette lsegemiddel.
Opbevares i den original pakning for at beskytte mod fugt.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
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smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Agomelatin Glenmark indeholder

— Aktivt stof: agomelatin.
Hver filmovertrukket tablet indeholder 25 mg agomelatin (som agomelatin/citronsyre (1:1)).

— @vrige indholdsstoffer: Silificeret mikrokrystallinsk cellulose, mannitol, povidon K30, silica,
kolloid vandfri, crospovidon type A, natriumstearylfumarat, magnesiumstearat, stearinsyre,
hypromellose, macrogol 6000, titandioxid (E171), talcum, jernoxid, gul (E172).

Udseende og pakningsstgrrelse
Agomelatin Glenmark 25 mg filmovertrukne tabletter er gule, aflange, filmovertrukne tabletter
9x4,5 mm.

Agomelatin Glenmark 25 mg filmovertrukne tabletter fas i blistre.
Pakningen indeholder 28 eller 84 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfagringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om dette laegemiddel og ved reklamationer kan du henvende dig til
Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 12/2024.
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