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BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL EN SIKKER OG EFFEKTIV
ANVENDELSE AF LAGEMIDLET SOM SKAL IMPLEMENTERESAF MEDLEM SLANDENE

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal sikre, at alle sundhedsprofessionelle med erfaring i at
ordinere/anvende Vadoxan efter lancering forsynes med oplysningsmateriale, der indeholder falgende:

Som beskrevet i risikostyringsplanen vil yderligere risikobegramsende aktiviteter inklusive oplysningsmateriale
blive givet til ordinerende lasger.

For mélene med oplysningsplanen for agomelatin:

Oplysningsmaterialet til ordinerende lasger om Valdoxan / Thymanax fokuserer pa:
- De potentiellerisici ved agomelatin:

- forhgjede aminotransferaser

- interaktion med potente CY P1A2-haammere (fx fluvoxamin, ciprofloxacin).
- Retningslinjer for leverfunktionsscreening (behov for at kontrollere leverfunktionen hos alle
patienter ved indledning af behandlingen og derefter jaavnligt: efter ca. 6 uger (afslutningen af den
akutte fase), 12 uger og 24 uger (afslutningen af vedligehol del sesfasen) og derefter ved klinisk
indikation;
- Vejledning i tilfedde af kliniske symptomer pa nedsat leverfunktion eller abnorme testresultater;

- Advarsel om, at der bar udvises forsigtighed, nér behandlingen givestil patienter, der har et stort
akoholforbrug, eller som er i behandling med lasgemidler, der forbindes med risiko for leverskader;

- Kontraindiceret til patienter med nedsat leverfunktion (dvs. cirrose eller aktiv leversygdom) ;

- Kontraindiceret til patienter i samtidig behandling med potente CY PLA2-haammere.



