Skrécona informacja o leku: Sedival

Sedival, 25 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg agomelatyny.
Grupa farmakoterapeutyczna: psychoanaleptyki, inne leki przeciwdepresyjne
Kod ATC: NOBAX22

Posta¢ farmaceutyczna: tabletki powlekane, zotte, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

Wskazania do stosowania: Leczenie duzych epizodow depresyjnych. Produkt leczniczy Sedival jest wskazany do stosowania u dorostych. Dawkowanie i sposob
podawania: Dawkowanie: Zalecana dawka to 25 mg raz na dobg, zazywana doustnie wieczorem przed snem. Po dwoch tygodniach leczenia, jezeli nie ma poprawy, dawka
moze by¢ zwigkszona do 50 mg raz na dobg, tj. do dwoch tabletek po 25 mg przyjmowanych przed snem. Decydujac 0 zwigkszeniu dawki nalezy wzia¢ pod uwage wyzsze
ryzyko zwigkszenia aktywno$ci aminotransferaz. Kazde zwigkszenie dawki do 50 mg powinno by¢ oparte na ocenie korzysci i ryzyka u konkretnego pacjenta oraz na
Scistym przestrzeganiu monitorowania wynikow testow czynno$ciowych watroby. U wszystkich pacjentow nalezy przeprowadzi¢ badania czynno$ci watroby przed
rozpoczgciem leczenia. Nie nalezy rozpoczynac terapii, jesli aktywnos¢ aminotransferaz w surowicy 3-krotnie przekracza gorny zakres normy. Podczas leczenia nalezy
okresowo monitorowa¢ aktywno$¢ aminotransferaz: po okoto trzech tygodniach, szesciu tygodniach (koniec ostrej fazy), po dwunastu tygodniach i po dwudziestu czterech
tygodniach leczenia (koniec fazy podtrzymujacej) oraz pozniej, kiedy jest to klinicznie wskazane. Terapig nalezy przerwac, jesli aktywnos$¢ aminotransferaz w surowicy 3-
krotnie przekracza gorny zakres normy. Zwigkszajac dawkowanie, nalezy znowu przeprowadzi¢ badania czynno$ci watroby z ta sama czgsto$cia, jak podczas
rozpoczynania leczenia. Czas trwania leczenia: Aby zapewni¢ ustapienie objawow, pacjenci z depresja powinni by¢ leczeni wystarczajaco dlugo, przynajmniej 6 miesigcy.
Zmiana leczenia z leku przeciwdepresyjnego z grupy SSRI/SNRI na leczenie agomelatyng: PO przerwaniu stosowania leku przeciwdepresyjnego z grupy SSRI (ang.
Selective Serotonin Reuptake Inhibitors — Selektywne Inhibitory Wychwytu Zwrotnego Serotoniny) lub SNRI (ang. Serotonin Norepinephrine Reuptake Inhibitors —
Inhibitory Wychwytu Zwrotnego Serotoniny i Noradrenaliny) u pacjentow moga wystapi¢ objawy odstawienia. Aby ich unikna¢, nalezy sprawdzi¢ w Charakterystyce
Produktu Leczniczego aktualnie stosowanego produktu leczniczego z grupy SSRI/SNRI, jak nalezy go odstawia¢. Podawanie agomelatyny mozna rozpocza¢ od razu w
trakcie zmniejszania dawkowania leku z grupy SSRI/SNRI. Przerwanie leczenia: Nie jest wymagane stopniowe zmniejszanie dawki w celu przerwania leczenia.
Szczegolne grupy pacjentdw: Pacjenci w podesztym wieku: Ustalono skuteczno$é i bezpieczenstwo stosowania agomelatyny (25 do 50 mg/dobg) u pacjentoéw w podesztym
wieku (<75 lat) z depresja. Dziatanie leku nie jest udokumentowane u pacjentow >75 lat. Z tego wzgledu agomelatyny nie nalezy stosowaé u pacjentow z tej grupy
wiekowej. Nie wymaga si¢ dostosowania dawki w zalezno$ci od wieku. Zaburzenie czynnosci nerek: U pacjentow z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek nie
obserwowano istotnej zmiany parametrow farmakokinetycznych agomelatyny. Jednak dostgpne sa tylko ograniczone kliniczne dane dotyczace stosowania produktu
Sedival u chorujacych na depresj¢ pacjentow z cigzkim lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek i z duzymi epizodami depresyjnymi. Z tego wzgledu nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ przepisujac produkt Sedival tym pacjentom. Zaburzenie czynnosci wqtroby: Produkt leczniczy Sedival jest przeciwwskazany u pacjentow z
zaburzeniem czynnosci watroby. Dzieci i miodziez: Nie okre$lono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Sedival u dzieci powyzej
2 lat w leczeniu duzych epizodow depresyjnych. Brak dostgpnych danych. Nie stosuje si¢ produktu Sedival u dzieci do 2 roku zycia w leczeniu duzych epizodow
depresyjnych. Sposob podawania: Podanie doustne. Tabletki powlekane produktu Sedival moga by¢ przyjmowane z pokarmem lub bez pokarmu. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza. Zaburzenie czynnosci watroby (tj. marskos$¢ lub czynna choroba watroby) lub aktywno$é
aminotransferaz w surowicy 3-krotnie przekraczajaca gorny zakres normy. Jednoczesne stosowanie z silnymi inhibitorami CYP1A2 (np. fluwoksamina, cyprofloksacyna).
Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania: Monitorowanie czynno$ci watroby: U pacjentéw leczonych produktem Sedival, po wprowadzeniu leku
do obrotu zgtaszano przypadki uszkodzenia watroby, w tym niewydolno$¢ watroby (wyjatkowo zgtoszono kilka przypadkow zakonczonych zgonem lub wymagajacych
przeszczepienia watroby u pacjentow z czynnikami ryzyka uszkodzenia watroby), zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych powyzej 10 - krotnej wartosci gornej
granicy prawidtowego zakresu, zapalenie watroby i zottaczkg. Wigkszos¢ tych przypadkow wystapita w pierwszych miesigcach leczenia. Uszkodzenie watroby nastgpuje
glownie na poziomie hepatocytow, przy czym aktywnosci aminotransferaz w surowicy zwykle powracaja do poziomdw prawidtowych po przerwaniu stosowania produktu
Sedival. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zachowaé ostroznosé, a przez caly okres terapii dokladnie monitorowaé wszystkich pacjentéw, zwlaszcza jesli
wystepuja czynniki ryzyka uszkodzenia watroby lub sa jednocze$nie stosowane produkty lecznicze zwiazane z ryzykiem uszkodzenia watroby. Przed rozpoczeciem
leczenia: U pacjentow z czynnikami ryzyka uszkodzenia watroby, np.: z otylo$cia, nadwaga, niealkoholowa choroba stluszczeniowa watroby, cukrzyca, z zaburzeniem
spowodowanym spozywaniem alkoholu i (lub) spozywajacych znaczne iloéci alkoholu oraz jednocze$nie leczonych produktami leczniczymi, ktérych stosowanie niesie
ryzyko uszkodzenia watroby, leczenie produktem Sedival mozna zaleca¢ tylko po ostroznym rozwazeniu korzysci i ryzyka. U wszystkich pacjentow nalezy
przeprowadzi¢ badania czynnosci watroby, a leczenia nie nalezy rozpoczyna¢ u pacjentow z wartosciami AIAT i (lub) AspAT >3-krotnej wartosci gornej granicy
prawidtowego zakresu. Nalezy zachowaé ostrozno$¢, podajac produkt Sedival pacjentom, u ktérych przed leczeniem aktywno$¢ aminotransferaz byla zwigkszona
(>wartosci gornej granicy prawidtowego zakresu i <3- krotnej wartosci gornej granicy prawidlowego zakresu). Jak czgsto badaé czynno$¢ watroby: przed rozpoczgciem
leczenia, nastgpnie: po okoto 3 tygodniach, po okoto 6 tygodniach (koniec ostrej fazy), po okoto 12 i 24 tygodniach (koniec fazy podtrzymujacej) oraz pdzniej, kiedy jest to
klinicznie wskazane. Zwigkszajac dawkowanie nalezy znowu przeprowadzi¢ badania czynnosci watroby z ta sama czgstoscia, jak podczas rozpoczynania leczenia. U
kazdego pacjenta, u ktorego wystapi zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz w surowicy, nalezy w ciagu 48 godzin powtorzy¢ badania czynno$ci watroby. W czasie
leczenia: Leczenie produktem Sedival nalezy natychmiast przerwaé, jesli: u pacjenta wystapia objawy przedmiotowe lub podmiotowe potencjalnego uszkodzenia watroby
(takie jak ciemno zabarwiony mocz, jasny kal, zazolcenie skory lub oczu, bol w prawej gornej czesci brzucha, wystapienie utrzymujacego si¢ i niewyjasnionego
zmgczenia), aktywno$¢ aminotransferaz w surowicy 3-krotnie przekracza gorny zakres normy. Po przerwaniu leczenia produktem Sedival nalezy powtarza¢ badania
czynnosci watroby, dopoki aktywno$¢ aminotransferaz w surowicy nie powrdci do normy. Stosowanie u dzieci i mlodziezy: Nie zaleca si¢ produktu Sedival w leczeniu
depresji u pacjentow w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktu Sedival w tej grupie wiekowej. W badaniach klinicznych
dzieci i mlodziezy leczonych innymi lekami przeciwdepresyjnymi czgsciej obserwowano zachowania zwigzane z samobdjstwem (proby samobdjcze i mysli samobdjcze)
oraz wrogo$¢ (glownie agresja, sprzeciw i gniew) niz u pacjentdow otrzymujacych placebo. Pacjenci w podesztym wieku: Nie udokumentowano dziatania u
pacjentow >75 lat, z tego wzglgdu agomelatyna nie powinna by¢ stosowana przez pacjentow z tej grupy wiekowej. Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku z
otepieniem: Produkt Sedival nie powinien by¢ stosowany w leczeniu duzych epizodéw depresyjnych u pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem, poniewaz nie ustalono
u nich bezpieczenstwa i skuteczno$ci tego produktu. Choroba afektywna dwubiegunowa/mania/hipomania: Produkt Sedival powinien by¢ stosowany z ostrozno$cig u
pacjentow z chorobg afektywna dwubiegunowa, mania lub hipomania w wywiadzie, a leczenie nalezy przerwaé, jezeli u pacjenta wystapia objawy manii.
Samobdjstwo/mysli samobdjcze: Depresja jest zwigzana ze zwigkszonym ryzykiem mysli samobojczych, samookaleczen i samobdjstwa (zdarzenia zwigzane z
samobojstwem). Ryzyko utrzymuje si¢ do czasu uzyskania znaczacej remisji. Poprawa moze nie wystapi¢ w ciggu pierwszych tygodni leczenia a nawet dluzej, dlatego
pacjentow nalezy $cisle obserwowac, az do uzyskania znaczacej poprawy. Z doswiadczen klinicznych wynika, ze ryzyko samobdjstwa moze zwigkszy¢ si¢ we wezesnych
etapach powrotu do zdrowia. Pacjenci z zachowaniami samobojczymi w wywiadzie lub przejawiajacy przed rozpoczeciem leczenia znacznego stopnia sktonno$ci
samobojcze, naleza do grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia mysli samobojczych lub prob samobdjczych i powinni by¢ uwaznie obserwowani podczas leczenia.
Metaanaliza kontrolowanych placebo badan klinicznych, dotyczacych lekow przeciwdepresyjnych stosowanych u dorostych pacjentow z zaburzeniami psychicznymi
wykazata u pacjentow w wieku ponizej 25 lat zwigkszone (w porownaniu z placebo) ryzyko zachowan samobojczych. W trakcie leczenia, zwlaszcza na poczatku terapii i
po zmianach dawki, nalezy $cisle obserwowac pacjentow, szczegélnie z grupy wysokiego ryzyka. Pacjentow (oraz ich opiekundéw) nalezy powiadomi¢ o koniecznosci
obserwowania jakiegokolwiek klinicznego pogorszenia stanu, zachowan lub mysli samobojczych i nietypowych zmian w zachowaniu oraz natychmiastowego zwrdcenia
si¢ o porade lekarska, jesli te objawy wystapia. Jednoczesne leczenie inhibitorami CYP1A2: Nalezy zachowaé ostroznosé, stosujac produkt Sedival z umiarkowanymi
inhibitorami CYP1A2 (np. propranololem, enoksacyna), poniewaz moze to powodowaé zwigkszong ekspozycj¢ na agomelatyne. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg)
sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Mozliwe interakcje wplywajace
na agomelatyng: Agomelatyna jest metabolizowana gléwnie przez cytochrom P450 1A2 (CYP1A2) (90%) i przez CYP2C9/19 (10%). Produkty lecznicze, ktore oddziatuja
na te izoenzymy, moga zmniejsza¢ lub zwigksza¢ biodostgpnos¢ agomelatyny. Fluwoksamina, silny inhibitor CYP1A2 i umiarkowany inhibitor CYP2C9, znaczaco hamuje
metabolizm agomelatyny, powodujac 60-krotne (zakres 12-412 razy) zwigkszenie ekspozycji na agomelatyng. Dlatego jednoczesne stosowanie produktu Sedival z silnymi
inhibitorami CYP1A2 (np. fluwoksamina i cyprofloksacyna) jest przeciwwskazane. Jednoczesne stosowanie agomelatyny z estrogenami (umiarkowane inhibitory
CYP1A2) powoduje kilkakrotne zwigkszenie ekspozycji na agomelatyng. Cho¢ nie otrzymano specyficznych sygnatow dotyczacych bezpieczenstwa od 800 pacjentek
stosujacych leczenie skojarzone z estrogenami, nalezy zachowaé ostrozno$¢ przepisujac agomelatyne z innymi umiarkowanymi inhibitorami CYP1A2 (np. propranololem,
enoksacyna) do czasu uzyskania wigkszego do$wiadczenia. Ryfampicyna — $rodek indukujacy wszystkie trzy cytochromy biorace udzial w metabolizmie agomelatyny,
moze zmniejszaé¢ jej biodostgpno$c. Palenie tytoniu indukuje CYP1A2, co jak wykazano, zmniejsza biodostgpno$¢ agomelatyny, zwlaszcza u 0sob palacych duze ilosci
papierosow (=15 papieroséw/dobe). Mozliwy wptyw agomelatyny na inne produkty lecznicze: In vivo agomelatyna nie pobudza izoenzyméw CYP450. Agomelatyna nie
hamuje CYP1A2 in vivo ani innego izoenzymu CYP450 in vitro. Z tego wzgledu agomelatyna nie powinna zmienia¢ ekspozycji na produkty lecznicze metabolizowane
przez CYP450. Produkty lecznicze silnie wigzace si¢ z biatkami osocza: Agomelatyna nie zmienia wolnego stgzenia produktéw leczniczych silnie wiazacych si¢ z
biatkami osocza ani vice versa. Inne produkty lecznicze: W 1 fazie badan klinicznych nie znaleziono dowodow na wystgpowanie interakcji farmakokinetycznych ani
farmakodynamicznych z produktami leczniczymi, ktére moglyby by¢ w populacji docelowej przepisywane jednoczesnie z produktem Sedival: pochodnymi
benzodiazepiny, litem, paroksetyna, flukonazolem i teofiling. Alkohol: Skojarzenie produktu Sedival z alkoholem nie jest wskazane. Terapia elektrowstrzasami (TE):




Brak dos$wiadczenia dotyczacego jednoczesnego stosowania agomelatyny i TE. Badania na zwierzgtach nie wykazaly wlasciwosci prodrgawkowych. Dlatego
konsekwencje kliniczne jednoczesnego leczenia za pomoca TE i produktu Sedival sa uwazane za mato prawdopodobne. Dzieci i mlodziez: Badania dotyczace interakcji
przeprowadzono wylacznie u dorostych. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje: Ciaza: Brak danych lub istnieje ograniczona ich liczba (dotyczacych mniej niz 300 cigz)
odno$nie stosowania agomelatyny u kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach nie wskazuja na bezpos$redni ani posredni szkodliwy wplyw na ciazg, rozwdj zarodka i ptodu,
pordd czy na rozwoj pourodzeniowy. Ze wzgleddw bezpieczefistwa zaleca si¢ unika¢ stosowania produktu Sedival podczas cigzy. Karmienie piersig: Nie wiadomo, czy
agomelatyna lub jej metabolity sa wydzielane do kobiecego mleka. Dostgpne dane farmakodynamiczne i toksykologiczne pochodzace od zwierzat wykazaly wydzielanie
agomelatyny i jej metabolitow do mleka. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow lub niemowlat. Nalezy zdecydowac, czy przerwa¢ karmienie piersia, czy przerwac
terapi¢ lub nie zastosowa¢ produktu Sedival, biorac pod uwage korzysé z karmienia piersia dla dziecka oraz korzys¢ z leczenia dla kobiety. Plodno$é: Badania dotyczace
rozmnazania u szczuréw i krolikow nie wykazaty wplywu agomelatyny na ptodno$¢. Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn: Nie
przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Niemniej jednak, biorac pod uwage zawroty glowy i senno$¢, jako
czgste dziatania niepozadane, nalezy ostrzec pacjentow przed ograniczeniem ich zdolnosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Dzialania niepozadane:
Podsumowanie profilu bezpieczefistwa: W badaniach klinicznych ponad 8 000 pacjentdw z depresja otrzymywato agomelatyng. Dziatania niepozadane zazwyczaj byly
tagodne lub umiarkowane i wystgpowaty w pierwszych dwoch tygodniach leczenia. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi byty: bol gtowy, nudnosci i zawroty glowy.
Zazwyczaj byly to przemijajace dziatania niepozadane i na ogol nie prowadzily do przerwania leczenia. Zestawienie dziatan niepozadanych. Ponizej przedstawiono
dziatania niepozadane obserwowane podczas badan klinicznych kontrolowanych placebo oraz kontrolowanych substancja czynna. Dziatania niepozadane wymieniono
ponizej zgodnie z nastgpujaca konwencja: bardzo czgste (>1/10); czgste (=1/100 do <1/10); niezbyt czgste (>1/1 000 do <1/100); rzadkie (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo
rzadkie (<1/10 000), czgsto§¢ nieznana (nie moze by¢ oceniona na podstawie dostgpnych danych). Czgstosci wystgpowania nie byly korygowane wzglgdem placebo.
Zaburzenia psychiczne. Czgsto: Igk, nietypowe sny*. Niezbyt czgsto: mysli lub zachowania samobdjcze. Pobudzenie oraz powiazane objawy* (takie jak drazliwos¢ i
niepokdj), agresja*, koszmary senne*, mania/hipomania*. Objawy te moga by¢ takze spowodowane przez chorobe podstawowa. Stan splatania*. Rzadko: omamy*.
Zaburzenia ukladu nerwowego. Bardzo czgsto: bol glowy. Czgsto: zawroty glowy, sennos¢, bezsenno$¢. Niezbyt czgsto: migrena, parestezje, zespot niespokojnych nog*.
Rzadko: Akatyzja*. Zaburzenia oka. Niezbyt czgsto: Niewyrazne widzenie, zaburzenia ucha i blednika. Niezbyt czesto: Szumy uszne*. Zaburzenia zoladka i jelit.
Czgsto: nudnosci, biegunka, zaparcia, bol brzucha, wymioty*. Zaburzenia watroby i drég zélciowych. Czgsto: Zwigkszone wartosci AIAT i (lub) AspAT [w badaniach
klinicznych, zwigkszenie >3-krotnej wartosci gornej granicy prawidlowego zakresu dla AIAT i (lub) AspAT stwierdzono u 1,2% pacjentdow stosujacych agomelatyng w
dawce 25 mg na dob¢ oraz u 2,6% pacjentow stosujacych dawke 50 mg na dobg wobec 0,5% po placebo]. Niezbyt czesto: Zwigkszona aktywno$¢ gamma-
glutamylotransferazy* (GGT) (>3-krotnej warto$ci gornej granicy prawidlowego zakresu). Rzadko: zapalenie watroby, zwigkszona aktywnos¢ fosfatazy zasadowej*
(>3-krotnej wartosci gornej granicy prawidtowego zakresu). Niewydolno$é watroby* (1). Zéttaczka*. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej. Niezbyt czgsto: wzmozone
pocenie, egzema, $wigd*, pokrzywka*. Rzadko: wysypka rumieniowata, obrzgk twarzy i obrzgk naczynioruchowy*. Zaburzenia mig¢§niowo-szkieletowe i tkanki lacznej.
Czgsto: bol plecow. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Rzadko: Zatrzymanie moczu*. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: Czgsto: Zmgczenie. Badania
diagnostyczne. Czgsto: zwigkszenie masy ciata*. Niezbyt czgsto: Zmniejszenie masy ciala*. *Czgsto$¢ dziatan niepozadanych okreslona w badaniach klinicznych na
podstawie spontanicznych raportow. (1) Wyjatkowo zgloszono kilka przypadkéow zakonczonych zgonem lub wymagajacych przeszczepienia watroby dotyczacych
pacjentow z czynnikami ryzyka uszkodzenia watroby. Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziataf Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Przedawkowanie: Objawy: Do$wiadczenie zwigzane z przedawkowaniem agomelatyny jest ograniczone. Po przedawkowaniu agomelatyny zgtaszano
objawy: bol nadbrzusza, senno$¢, zmeczenie, pobudzenie, lgk, napigcie, zawroty glowy, sinicg lub zte samopoczucie. Jedna osoba, ktora przyjeta 2450 mg agomelatyny,
wyzdrowiala samoistnie, nie wystapily u niej nieprawidtowosci sercowo-naczyniowe ani biologiczne. Leczenie: Nie jest znane swoiste antidotum na agomelatyng.
Postgpowanie w przedawkowaniu powinno polega¢ na leczeniu objawdéw klinicznych i rutynowej kontroli. Zaleca si¢ kontrolne badania lekarskie w specjalistycznym
o$rodku. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z o.0., ul. Walbrzyska 13, 60-198 Poznaf, tel. +48 61 66 51 500. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 25658.
Dostepne opakowania: 25 mg po 28 tabletek powlekanych Odplatno$é:.100%.
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