
25 mg

Maksan toiminnan seuranta-aikataulu Agomelatine Mylan -hoidossa 
Hyväksytty käyttöaihe: aikuispotilaiden vakavien masennustilojen hoito 

 Jos annos suurennetaan 50 mg:aan, aloita
seurantaohjelma uudelleen alusta. 

 Ennen 25 mg:n annoksen käytön aloittamista
ALAT…………U/l 
ASAT…………U/l 

 3. viikko ALAT…………U/l 
ASAT…………U/l 

 6. viikko ALAT…………U/l 
ASAT…………U/l 

 12. viikko ALAT…………U/l 
ASAT…………U/l 

 24. viikko ALAT…………U/l 
ASAT…………U/l 

Ota kokeet aina, kun se on kliinisesti aiheellista. 

 50 mg:n annoksen käyttöön siirtyminen
ALAT…………U/l 
ASAT …………U/l 

 3. viikko ALAT…………U/l 
ASAT…………U/l 

 6. viikko ALAT…………U/l 
ASAT…………U/l 

 12. viikko ALAT…………U/l 
ASAT…………U/l 

 24. viikko ALAT…………U/l 
ASAT…………U/l 

Ota kokeet aina, kun se on kliinisesti aiheellista. 

Potilaan nimi: 

Aloituspäivämäärä: 

Mahdollisen maksavaurion 
oireet ja löydökset* 

ALAT ja/tai ASAT 
> 3 kertaa ULN** 

Seerumin transaminaasit (ALAT, ASAT) 

Suurentunut 
ALAT ja/tai ASAT 
≤ 3 kertaa ULN** 

Normaali 

Mahdollisen maksavaurion 
oireet ja löydökset* 

Ei maksavaurion oireita tai löydöksiä 
Toista maksan toimintakokeet 48 tunnin kuluessa 

ALAT ja/tai ASAT 
> 3 kertaa ULN** 

ALAT ja/tai ASAT 
≤ 3 kertaa ULN** 

- Lopeta hoito - Lopeta hoito - Jatka hoitoa

- Maksan toimintakokeita 
(mukaan lukien 
transaminaasit) jatkettava. 

- Toista maksan toimintakokeita säännöllisesti, 
kunnes seerumin transaminaasipitoisuus 

palautuu normaaliksi. 

- Noudata maksan seurantakoeaikataulua. 

* Esim. tummaa virtsaa, vaaleita ulosteita, ihon tai silmien keltaisuutta, ylävatsan oikean neljänneksen kipua, pitkäkestoista, uudentyyppistä ja selittämätöntä väsymystä
** ULN = normaalien viitearvojen ylärajaan nähden Riskienminimointimateriaalia, Agomelatine Mylan, versio 1.0, Marraskuu 2018. Fimean hyväksympispäivä 4.12.2018


