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Yleistd Agomelatine ratiopharm -tableteista

2009 ja Suomessa se on

Agomelatiini on saanut myyntiluvan E
ikui hoitoon 1.8.2009 Iahtien.

ollut ilaiden vakavien

Agomelatiini ja maksatoksisuusriski

Agomelatiinihoitoa saaneilla potilailla on havaittu valmisteen markkinoille tulon
jélkeen maksavauriotapauksia, mukaan lukien maksan vajaatoimintaa (muutamassa

raportoitiin potilaan kuolleen tai saaneen maksansiirron,
kun potilaalla oli ollut maksaan liittyvié r bitd), maksan
yli taiseksi viitearvojen yldrajaan nahden, hepatiittia
ja ikterusta. Suurin osa néistd ilmaantui |
aikana. N io on paaasi; ista, ja seerumin
yleensd iksi iinihoi isen jélkeen.

Suositukset maksan toiminnan seuraamiseen
Agomelatin ratiopharmia ei saa kayttaa

 jos potilaalla on maksan vajaatoimintaa (eli kirroosia tai aktiivista
maksasairautta sairastaville potilaille)

. i iarvot ovat yli i
viitearvojen ylarajaan nahden.

Ennen hoidon aloittamista

-hoitoa 4 pitaa hoidon hyddyt ja riskit
harkita tarkoin, jos potilaalla on maksavaurion ri joité, kuten

- liikalihavuutta, ylipainoa, alkoholiin liittymaton rasvamaksa

- diabetes

- alkoholin kéyttghairio tai runsasta alkoholin kéyttoa

- jos potilas kdyttaa samanaikaisesti laakevalmisteita, joihin
liittyy maksavaurion vaara.

Maksan toimintakokeiden tekeminen

Kaikille potilaille pitaa tehda lahttil maksan
ennen hoidon aloittamista:

Osana p i 7 - Potilaan
Opas” mukaan, joka hénen tulee lukea ja sailyttaa hoidon ajan.

Potilaan Opas auttaa potil i artamaa i ' kohdis-
tuvien haif il alttami: ija sovittuja veril i

« hoitoa ei saa aloittaa, jos potilaan ALAT- ja/tai ASAT-arvo on lahtotil
yli i isiksi ien viil ji arajaan nahden

* potilaan hoidossa pit&4 olla varovainen, jos ALAT- ja/tai ASAT-arvo on I&htdtilanteessa
yli normaalien viitearvojen, mutta < 3 kertaa normaalien viitearvojen ylarajaan nahden.

Tee transaminaasikokeet (ALAT/ASAT) kaikille potilaalle

Jos , maksan
kuin hoitoa aloitettaessa.

Jos potilaan seerumin transaminaasiarvot suurenevat, hénelle on tehtéva uusi maksan
toimintakoe 48 tunnin kuluessa.

pitdd tehdd jalleen yhta usein

Hoidon aikana

Lopeta Agomelatine ratiopharm -hoito heti, jos

* potilaalle kehittyy mahdollisen maksavaurion oireita tai [6ydoksia (kuten tummaa
virtsaa, vaaleita ulosteita, ihon tai silmien keltaisuutta, ylavatsan oikean
puolen kipua, pitké i yyppisté ja selittimatonta va a

. i inaasi yli
viitearvojen ylarajaan nahden.

Maksan toimi ita pitdd tehdd i i -hoidon
jélkeen niin kauan, kunnes seerumin transaminaasipitoisuudet palautuvat normaaleiksi

Kerro potilaille, etta

* maksan toimintaa on tarkedd seurata
« maksavaurion oireiden ja loydésten ilmaantumista pitda tarkkailla.

Yhteenveto suosituksista, mikali maksan
toiminnassa havaitaan muutoksia Vaadittu

Kontrolloi maksan toimintakokeet

ALAT ja/tai ASAT suurenee enintaén kolminkertaiseksi
uudelleen 48 tunnin kuluessa.

normaalien viitearvojen ylarajaan nanden

ALAT ja/tai ASAT suurenee yli kolminkertaiseksi
normaalien viitearvojen ylérajaan nahden

Lopeta hoito heti, a seuraa niin
Kauan kunnes arvot palautuvat
normaaleiksi

Maksavaurion oireita ja ltydoksia Lopeta hoito heti, ja seuraa niin
- tumma virtsa kauan kunnes arvot palautuvat
- vaaleat ulosteet normaaleiksi

- ihon tai silmien keltaisuus

- ylavatsan oikean puolen kipu

- yyppinen ja vésymys

Yhteisvaikutukset voimakkaiden CYP1A2-estajien kanssa

latin ratiopharmin inen kaytto voi iden CYP1A2. Vi

estajien (esim. fl iinin, sip kanssa on vasta-aiheista.

Agomelatiini metaboloituu pddasiassa sytokromi P450 1A2 (CYP1A2) -entsyymin

(90 %) ja CYP2C9/19-entsyymin (10 %) . L joilla esiintyy
néiden isoentsyy kanssa, voivat pienentda tai suurentaa

in biologista hyd FI i kas CYP1A2: ymi

ja kohtalainen CYP2C3-entsyymin estdjd) on osoitettu estavan merkittévasti
iini miké johtaa iinialti

Agomelatiini ei indusoi CYP450 yymeja in vivo. iini ei estd CYP1A2-
entsyymid in vivo eika muita CYP450-isoentsyymeja in vitro. Agomelatiinin ei siksi
oletettavasti muuta altistusta CYP450 yymin vélitykselld ill

laakeaineille




