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Folheto informativo: Informacao para o doente

Agomelatina TAD 25 mg comprimidos revestidos por pelicula
agomelatina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

O que é Agomelatina TAD e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Agomelatina TAD
Como tomar Agomelatina TAD

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Agomelatina TAD

Conteldo da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Agomelatina TAD e para que é utilizado

Agomelatina TAD contém a substdncia ativa agomelatina. Pertence a um grupo de
medicamentos chamados antidepressivos e estda a tomar agomelatina para tratar a
sua depressao.

Agomelatina TAD é usada em adultos.

A depressdo é uma perturbacdo continua do humor que interfere com a sua vida de
todos os dias. Os sintomas de depressdao variam de pessoa para pessoa, mas
incluem na maior parte das vezes tristeza profunda, falta de autoestima, perda de
interesse pelas atividades favoritas, perturbacbes do sono, sensacao de lentidao,
ansiedade, alteracOes de peso.

Os beneficios esperados da Agomelatina TAD sdo a reducdo e o desaparecimento
gradual dos sintomas relacionados com a sua depressao.

2. O que precisa de saber antes de tomar Agomelatina TAD

Ndo tome Agomelatina TAD

se tem alergia a agomelatina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

se o seu figado ndo funcionar bem (compromisso hepatico).

se estiver a tomar fluvoxamina (outro medicamento usado no tratamento da
depressdo) ou ciprofloxacina (antibiotico).

Adverténcias e precaugbes
A Agomelatina TAD pode ndo ser adequada para si por diversas razdes:



APROVADO EM
09-04-2021
INFARMED

Se estiver a ser tratado com outros medicamentos que possam causar danos no
figado. Peca aconselhamento ao seu médico sobre estes medicamentos.

Se é obeso ou tem excesso de peso, peca conselho ao seu medico.

Se é diabético, peca conselho ao seu médico.

Se os niveis das enzimas hepaticas estiverem aumentados antes do tratamento, o
seu méedico ird decidir se Agomelatina TAD € indicada para si.

Se ja tiver doencga bipolar, se teve ou vier a desenvolver sintomas de mania (um
periodo de excitabilidade e emocBes anormalmente elevadas) fale com o seu médico
antes de comecar a tomar este medicamento ou antes de continuar com este
medicamento (ver também em “Efeitos indesejaveis possiveis” na seccdo 4).

Se sofrer de deméncia, o seu médico fara uma avaliacdo individual para saber se é
seguro para si tomar Agomelatina TAD.

Durante o seu tratamento com Agomelatina TAD:

O que fazer para evitar potenciais problemas hepaticos graves:

O seu médico deve avaliar se o seu figado esta a funcionar correctamente antes de
iniciar o tratamento. Alguns doentes podem ter aumentado o nimero de enzimas
hepaticas no sangue durante o tratamento com Agomelatina TAD. Por isso, testes
posteriores deverdo ser realizados nos seguintes tempos:

Antes de | Cerca de 3 | Cerca de 6 | Cerca de | Cerca de

iniciar ou | semanas semana 12 24
aumentar a | depois depois semanas semanas
Testes ao | O O O O O

sangue

Com base na avaliacdo destes testes o seu médico decidira se deve continuar a
tomar Agomelatina TAD ou ndo (ver também “Como tomar Agomelatina TAD” na
seccgdo 3).

Seja vigilante para os sinais e sintomas de que o seu figado possa ndo estar a
funcionar corretamente.

Se vocé observar quaisquer destes sinais e sintomas de problemas hepaticos: urina
mais escura que o normal, fezes claras, olhos/pele amarelados, dor na parte superior
direita do abdomen, fadiga anormal (especialmente associada a outros sintomas
descritos acima) procure com urgéncia conselho médico, que podera aconselha-lo a
parar de tomar Agomelatina TAD.

Ndo estd documentado o efeito da Agomelatina TAD em doentes com idade igual ou
superior a 75 anos. Por isso, a Agomelatina TAD nado deve ser utilizada nestes
doentes.

Pensamentos relacionados com o suicidio e agravamento da sua depressdo

Se estd deprimido podera por vezes ter ideias de autoagressdo ou suicidio. Estes
pensamentos podem aumentar no inicio do tratamento com antidepressivos, pois
estes medicamentos necessitam de tempo para atuarem, normalmente cerca de
duas semanas mas por vezes pode demorar mais tempo.

Podera estar mais predisposto a ter este tipo de pensamentos nas seguintes
situaces:
Se tem antecedentes de ter ideias suicidas ou de autoagressao.
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Se é um jovem adulto. A informacdo proveniente de ensaios clinicos revelou um
maior risco de comportamentos suicidarios em jovens adultos (com menos de 25
anos) com problemas psiquiatricos tratados com antidepressivos.

Se em qualquer momento vier a ter pensamentos no sentido de autoagressdo ou
suicidio devera contactar o seu médico ou dirigir-se imediatamente ao hospital.
Podera ser Util para si comunicar a um amigo proximo ou a um familiar que se
encontra deprimido e dar-lhes este folheto a ler. Podera também solicitar-lhes que o
informem caso verifiguem um agravamento do seu estado de depressdo, ou se
ficarem preocupados com alteragdes no seu comportamento.

Criancas e adolescentes
Agomelatina TAD ndo se destina ao uso em criancas e adolescentes (com idade
inferior a 18 anos).

Outros medicamentos e Agomelatina TAD
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Ndo deve tomar Agomelatina TAD em conjunto com certos medicamentos (ver
tambéem “Ndo tome Agomelatina TAD” na secgdo 2): fluvoxamina (outro
medicamento usado no tratamento da depressdo), ciprofloxacina (um antibidtico)
podem modificar a dose esperada de agomelatina no seu sangue.

Assegure-se que fala com o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos: propanolol (um betabloqueante usado no tratamento da
hipertensdo), enoxacina (antibiodtico).

Se fuma mais de 15 cigarros por dia, certifique-se que informa o seu médico.

Agomelatina TAD com alcool
Ndo é aconselhdvel a ingestdo de adlcool durante o tratamento com Agomelatina TAD.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A amamentacdo deve ser descontinuada se estiver a tomar Agomelatina TAD.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Pode sentir tonturas ou sonoléncia que podem afetar a sua capacidade de conduzir
ou de operar maquinas. Assegure-se que as suas reacdes sdo normais antes de
conduzir ou operar maquinas.

Agomelatina TAD contém sédio.
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido,
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar utilizar Agomelatina TAD

Tome sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver ddvidas.



APROVADO EM
09-04-2021
INFARMED

A dose recomendada de Agomelatina TAD é um comprimido (25 mg) ao deitar. Em
alguns casos, o seu médico pode prescrever uma dose mais alta (50 mg), isto €, dois
comprimidos tomados ao deitar.

Método de administracdo
Agomelatina TAD destina-se a uso oral. Deve engolir o comprimido com &agua.
Agomelatina TAD pode ser tomado com ou sem alimentos.

Duracao do tratamento

Na maioria das pessoas deprimidas, a Agomelatina TAD comecga a atuar nos
sintomas da depressdo duas semanas apos o inicio do tratamento. A sua depressdo
deve ser tratada durante um periodo suficiente de pelo menos 6 meses para
assegurar que fica livre de sintomas. O seu médico pode continuar a receitar-lhe
Agomelatina TAD mesmo quando ja se sentir melhor, para evitar que a sua
depressdo volte.

Se tiver problemas nos rins, o0 médico fara uma avaliacdo individual para determinar
se é seguro tomar Agomelatina TAD.

Monitorizacdo da funcgdo do figado (ver também a secgdo 2):

O seu médico mandara fazer testes laboratoriais para verificar se o seu figado esta a
funcionar bem, antes de iniciar o tratamento e depois periodicamente durante o
tratamento, usualmente apds 3 semanas, 6 semanas, 12 semanas e 24 semanas.

Se 0 seu médico aumentar a dose para 50 mg, devera fazer testes laboratoriais
quando iniciar esta dose e depois periodicamente durante o tratamento, geralmente
apos 3 semanas, 6 semanas, 12 semanas e 24 semanas.

Posteriormente, se o médico achar necessario, podem ser realizados mais testes.
Ndo pode tomar Agomelatina TAD se o seu figado ndo funcionar bem.

Como mudar de um medicamento antidepressivo do tipo SSRI/SNRI para
Agomelatina TAD?

Se 0 seu médico mudar o seu medicamento antidepressivo do tipo SSRI ou SNRI
para Agomelatina TAD, ele/ela ird aconselha-lo sobre a forma como deve
descontinuar o medicamento anterior, no momento em que iniciar Agomelatina TAD.
Pode sentir sintomas de descontinuacdo relacionados com a interrupcao do seu
medicamento anterior durante algumas semanas, mesmo se a dose do seu
medicamento antidepressivo anterior for reduzida gradualmente.

Os sintomas de descontinuacgdo incluem: tonturas, dorméncia, alteragdes do sono,
agitacao ou ansiedade, dores de cabeca, sentir-se enjoado, doente e com tremores.
Estes efeitos sdao habitualmente ligeiros a moderados e desaparecem
espontaneamente ao fim de alguns dias.

Se a Agomelatina TADfor iniciada durante a reducdo progressiva da dose do
medicamento anterior, 0os possiveis sintomas de descontinuacdo ndo devem ser
confundidos com uma auséncia de um efeito precoce da Agomelatina TAD.

Devera falar com o seu médico sobre a melhor maneira de parar o seu medicamento
antidepressivo anterior quando iniciar a Agomelatina TAD.

Se tomar mais Agomelatina TAD do que deveria

Se tomou mais Agomelatina TAD do que deveria, ou se por exemplo uma crianga
tomou este medicamento por acidente, contacte o seu médico imediatamente.

A experiéncia de sobredosagem com Agomelatina TAD é limitada, mas os sintomas
reportados incluem dor na parte superior do estbmago, sonoléncia, fadiga, agitacdo,
ansiedade, tensao, tonturas, cianose ou mal-estar.
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Caso se tenha esquecido de tomar Agomelatina TAD
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Tome a dose seguinte a hora habitual.

Se parar de tomar Agomelatina TAD
Ndo pare de tomar o seu medicamento sem o consentimento do médico mesmo que
se sinta melhor.

Caso ainda tenha dlvidas sobre a utilizagdo deste produto, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

A maioria dos efeitos indesejaveis sdo ligeiros ou moderados. Ocorrem geralmente
durante as duas primeiras semanas de tratamento e sdo normalmente transitorios.

Estes efeitos indesejaveis incluem:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em cada 10
pessoas): Dor de cabeca.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas): tonturas,
sonoléncia, dificuldade em adormecer (insénia), ma disposicdo (ndusea), diarreia,
obstipacdo, dor abdominal, dor nas costas, cansaco, ansiedade, sonhos fora do
normal, aumento das enzimas do figado no sangue, vomitos, aumento de peso.
Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
enxaqueca, picadas nos dedos das mdos e dos pés (parestesia), visdo turva,
sindrome das pernas inquietas (uma perturbacdao caracterizada por um impulso
incontrolavel para mover as pernas) zumbidos nos ouvidos, transpiragdo excessiva
(hiperhidrose), eczema, comichdo, urticaria, agitacdo, irritabilidade, irrequietude,
comportamento agressivo, pesadelos, mania/hipomania (ver também em
“Adverténcias e precaucbes” na seccdo 2), pensamentos ou comportamentos
suicidas, confusdo, diminuicdo de peso, dores musculares.

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas): erupgdo
grave na pele (erupcdo cutanea eritematosa), edema da face (inchaco) e
angioedema (inchaco da cara, labios, lingua e/ou garganta o que pode causar
dificuldade em respirar ou engolir), hepatite, coloracao amarela da pele ou da parte
branca dos olhos (ictericia), insuficiéncia hepatica*, alucinagdes, incapacidade de
permanecer imoével (devido a agitacdo fisica e mental), incapacidade de esvaziar
completamente a bexiga. * Foram notificados alguns casos raros que resultaram em
transplante hepatico ou morte.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
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(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Agomelatina TAD
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister, apdés VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade. O medicamento
nao necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Agomelatina TAD

A substancia ativa é agomelatina. Cada comprimido revestido por pelicula
agomelatina e acido citrico equivalente a 25 mg de agomelatina.

Os outros componentes do nucleo do comprimido sdo:

Dioxido coloidal siliciado, celulose microcristalina, manitol, povidona K30, silica
coloidal anidra, crospovidona, fumarato sédico de estearilo, estearato de magnésio,
acido estedrico. Ver secgdo 2 "Agomelatina TAD contém sodio".

Os outros componentes da pelicula de revestimento sdo: hipromelose, macrogol,
dioxido de titanio (E171), talco, 6xido de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Agomelatina TAD e contelido da embalagem
Os comprimidos revestidos por pelicula de Agomelatina TAD 25 mg sdo amarelos,
oblongos, biconvexos e com dimensdes 9 x 4,5 mm.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Agomelatina TAD estdo disponiveis em
blister.
A embalagem contém 14, 28 ou 56 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-StraBe 5

27472 Cuxhaven

Alemanha
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Fabricante

MEDIS International a.s.,vyrobni zavod Bolatice
Prumyslova 961/16

747 23 Bolatice

Republica Checa

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Estado membro Nome do medicamento

Holanda Agomelatine Krka 25 mg, filmomhulde tablet

Franga Agomeélatine HCS 250 mg comprimeé pelliculé

Espanha Agomelatina TAD 25 mg comprimidos recubiertos
con pelicula

Portugal Agomelatina TAD

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



