Gebrauchsinformation: Information fur Patienten

Agomelatin Mylan 25 mg Filmtabletten

Agomelatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrda, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht néiti®ie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich versaben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn ikegleidhen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Agomelatin Mylan und wofir wird es angewetd

Was sollten Sie vor der Einnahme von Agomelatinaviyheachten?
Wie ist Agomelatin Mylan einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Agomelatin Mylan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Agomelatin Mylan und woflr wird es angewendt?

Agomelatin Mylan enthalt den Wirkstoff Agomelatir gehért zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Antidepressiva bezeichnetdee und wurde Ihnen zur Behandlung
Ihrer depressiven Erkrankung verschrieben.

Agomelatin Mylan wird bei Erwachsenen angewendet.

Bei einer depressiven Erkrankung handelt es sickinmandauernde Stérung der
Stimmungslage, die das Leben im Alltag beeintréthDie Symptome der depressiven
Erkrankung sind bei den betroffenen Patienten sakeéedlich, dazu zéhlen jedoch haufig tiefe
Traurigkeit, ein Geflihl der Wertlosigkeit, der Mest des Interesses an Lieblingsbeschaftigungen,
Schlafstérungen, das Gefihl, gebremst zu sein, t§afjthle sowie Gewichtsveranderungen.

Der zu erwartende Nutzen von Agomelatin Mylandg, Beschwerden im
Zusammenhang mit Ihrer Depression zu bessern umita®ise zu beseitigen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Agomelatin Mgn beachten?

Agomelatin Mylan darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Agomelatin oder einenrdAbschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
- wenn lhre Leber nicht richtig arbeitet (Leberfunkti onsstérung).



- wenn Sie Fluvoxamin (ein anderes Arzneimittel zah&dlung von depressiven
Erkrankungen) oder Ciprofloxacin (ein Antibiotikumnnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Es kann Grinde geben, weshalb Agomelatin Mylan iclogiweise nicht fir Sie geeignet ist:

- Wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die die Leber migssen, fragen Sie lhren
Arzt diesbeziiglich um Rat.

- Wenn Sie Uibergewichtig oder fettleibig sind, frag#@a Ihren Arzt um Rat.

- Wenn Sie Diabetiker sind, fragen Sie Ihren ArztRa.

- Wenn bei lhnen vor der Behandlung mit Agomelatinéhyerhdhte Leberenzymwerte
festgestellt wurden, wird lhr Arzt entscheiden Agmmelatin Mylan fur Sie geeignetist.

- Wenn Sie unter einer bipolaren Stérung leiden, swr@ Symptome hatten oder diese
entstehen (d. h. eine Phase ungewohnlich starkeglgarkeit und Gefuhle), sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, bevor Sie beginnen, das Arzneimittezenehmen bzw. weiterhin einnehmen
(siehe auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sirbglich?").

- Wenn Sie an Demenz leiden, wird lhr Arzt individdsurteilen, ob Agomelatin Mylan fir
Sie geeignet ist.

Wahrend lhrer Behandlung mit Agomelatin Mylan:

Was ist zu tun, um mogliche schwerwiegende Lebagre zu vermeiden

- lhr Arzt solltevor Beginn der Behandlunguiberprift haben, ob lhre Leber richtig arbeitet.
Bei manchen Patienten kdnnen wahrend der Behandhiinggomelatin erhdhte
Leberenzymwerte im Blut auftreten. Deshalb sollefiatgenden Zeitpunkten
Nachfolgeuntersuchungen erfolgen:

vor nach ca. | nach ca.| nachca.| nach ca.
Behandlungs- 3 6 12 24
beginn oder Wochen | Wochen| Wochen | Wochen
Dosissteigerung
Blutuntersuchung v 4 v v v

Basierend auf der Auswertung dieser Tests wirdhlat entscheiden, ob Sie Agomelatin Mylan
weiter einnehmen oder absetzen sollen (siehe absbhhitt 3. ,Wie ist Agomelatin Mylan
einzunehmen?").

Achten Sie auf Anzeichen und Symptome, die dairsdéuten, dass lhre Leber nicht richtig

arbeitet

- Wenn Sie eines der folgenden Anzeichen und Symptonaen Leberproblemen
beobachten: ungewdhnlich dunkler Urin, hell gefarber Stuhl, gelbe Haut/Augen,
Schmerzen im rechten Oberbauch, ungewohnliche Ersépfung (vor allem im
Zusammenhang mit den anderen hier aufgefiihrten Sympmen), holen Sie
unverziglich den Rat lhres Arztes ein, der lhnen ggebenenfalls raten wird,
Agomelatin Mylan abzusetzen.

Die Wirksamkeit von Agomelatin bei Patienten alJ@&ren ist nicht belegt. Agomelatin Mylan
sollte daher bei diesen Patienten nicht angewemneeten.

Suizidgedanken und Verschlechterung Ihrer Deprassio

Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie manchmal Gedastdran haben, sich selbst zu verletzen
oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken kdnneteberstmaligen Anwendung von
Antidepressiva verstarkt sein, denn alle diese dimiitel brauchen einige Zeit bis sie wirken,
gewdhnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.
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Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrschdialic

- wenn Sie bereits friher einmal Gedanken daranrhatieh das Leben zu nehmen oder
daran gedacht haben, sich selbst zu verletzen.

- wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebniss&lauschen Studien haben ein erhdhtes
Risiko fur das Auftreten von Suizidverhalten beigen Erwachsenen (im Alter bis 25 Jahre)
gezeigt, die unter einer psychiatrischen ErkranHitte;n und mit einem Antidepressivum
behandelt wurden.

Gehen Sie zu einem Arzt oder suchen Sie unvertiiglit Krankenhaus auf, wenn Sie zu

irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran entwicketin selbst zu verletzen oder sich das

Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund &@gwandten erzahlen, dass Sie depressiv
sind. Bitten Sie diese Personen, diese Packunggeetiu lesen. Fordern Sie sie auf, Ihnen
mitzuteilen, wenn sie den Eindruck haben, dassleieghDepression verschlimmert oder
wenn sie sich Sorgen Uber Verhaltensanderungeiman machen.

Kinder und Jugendliche

Agomelatin Mylan wird bei Kindern unter 7 Jahrerigrund von mangelnden Informationen nicht
empfohlen.

Es liegen keine Daten vor.

Agomelatin Mylan sollte bei Kindern und Jugendlichm Alter von 7 bis 17 Jahren nicht
angewendet werden, da die Sicherheit und Wirksamiait nachgewiesen sind.

Einnahme von Agomelatin Mylan zusammen mit andererzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewehdétn oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Sie durfen Agomelatin Mylan nicht zusammen mit inestten Arzneimitteln einnehmen (siehe
auch ,Agomelatin Mylan darf nicht eingenommen wertiea Abschnitt 2):
¢ Fluvoxamin (ein anderes Arzneimittel zur Behandluog depressiven Erkrankungen) und
Ciprofloxacin (ein Antibiotikum) kénnen die zu emi@nde Dosis von Agomelatin in
Ihrem Blut verdndern.

Achten Sie darauf, lhren Arzt Gber die Einnahmegdalder Arzneimittel zu informieren:
Propranolol (ein Betablocker zur Behandlung degHsichdrucks), Enoxacin (ein
Antibiotikum).

AulBerdem sollten Sie Ihren Arzt informieren, f&8ig mehr als 15 Zigaretten pro Tag rauchen.

Einnahme von Agomelatin Mylan zusammen mit Alkohol
Es ist nicht ratsam, wahrend einer Behandlung mgarAelatin Mylan Alkohol zu trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenwv&imuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen SideEinnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie Agomelatin Mylan einnehmen, sollten Sitifién.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen



Es kann bei Ihnen zu Schwindelgefiihl oder Schliéiigkommen, was Ihre Verkehrstichtigkeit
und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintigeh kann. Sie sollten sicherstellen, dass
Ihre Reaktionsfahigkeit normal ist, bevor Sie eamfzeug fihren oder Maschinen bedienen.

Agomelatin Mylan enthalt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Nair (23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Agomelatin Mylan einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau naclprslatie mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, weiensich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis von Agomelatin Mylan betrdgeelablette (25 mg) beim Zubettgehen. In
manchen Fallen kann der Arzt eine hohere Dosishiezthen (50 mg), das heil3t zwei Tabletten
beim Zubettgehen.

Bei den meisten depressiven Patienten beginnt Agdimélylan innerhalb von zwei Wochen
nach Behandlungsbeginn auf die Symptome einer Bsjore zu wirken.

Um sicherzustellen, dass Sie beschwerdefrei soilte glie Behandlung lhrer Depression tber
einen ausreichenden Zeitraum von mindestens 6 Moreatolgen.

Der Arzt kann Ihnen Agomelatin Mylan auch dann neerordnen, wenn Sie sich besser fiihlen,
um ein Wiederauftreten lhrer depressiven Erkrankaungerhindern.

Agomelatin Mylan ist zum Einnehmen bestimmt. SckércSie lhre Tablette mit etwas
Wasser. Agomelatin Mylan kann unabh&ngig von dehlkégten eingenommen werden.

Wie wechselt man von einem Antidepressivum (SSRaNRAgomelatin Mylan?

Wenn lhr Arzt Ihre bisherige antidepressive Behanglvon einem SSRI oder SNRI auf
Agomelatin Mylan umstellt, wird er Sie anleitenewsie lhr bisheriges Arzneimittel absetzen
sollen, wenn Sie mit der Einnahme von Agomelatiddviybeginnen.

Im Zusammenhang mit dem Absetzen lhres bisherigeneimittels kénnen fir einige
Wochen Absetzsymptome auftreten, selbst dann, wenBosierung lhres bisherigen
Antidepressivums schrittweise verringert wird.

Absetzsymptome beinhalten: Schwindel, Benommen8ehtlafstérungen, Unruhe oder Angst,
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Zittern.sBiBeschwerden sind in der Regel
schwach bis mafig ausgepragt und verschwindenapomterhalb weniger Tage.

Wenn mit Agomelatin Mylan wahrend der Ausschleidmgades bisherigen Arzneimittels
begonnen wird, sollten mdgliche Absetzsymptometmuaih dem Fehlen eines frihen
Ansprechens auf Agomelatin Mylan verwechselt werden

Sie sollten mit Ihrem Arzt besprechen, wie Sie astén lhr bisheriges Antidepressivum
absetzen, wenn Sie mit der Einnahme von Agomeiyian beginnen.

Kontrolle der Leberfunktion (siehe auch Abschrijitt 2

Ihr Arzt wird Laboruntersuchungen durchfihren, umiberprtfen, ob Ihre Leber richtig arbeitet,
vor Beginn der Behandlung und danach in regelmaf#dgpestanden, normalerweise nach 3, 6, 12
und 24 Wochen.

Wenn lhr Arzt die Dosierung auf 50 mg erhéht, sollt. aboruntersuchungen durchgefiihrt
werden, zu Beginn der Dosissteigerung und danamtgielmaligen Abstanden, normalerweise
nach 3, 6, 12 und 24 Wochen. Falls es nach AndiehtArztes erforderlich ist, kbnnen daran
anschlieBend weitere Laborkontrollen erfolgen.

Sie durfen Agomelatin Mylan nicht nehmen, wenn Ibeber nicht richtig arbeitet.
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Wenn Sie Nierenprobleme haben, wird Ihr Arzt indiell beurteilen, ob die Einnahme von
Agomelatin Mylan fur Sie sicher ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Agomelatin Mylanr@genommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine grofRere Menge von Agomelatin Mylarvatrgesehen eingenommen haben, oder
wenn zum Beispiel ein Kind das Arzneimittel vergalieh eingenommen hat, wenden Sie sich
bitte unverziglich an lhren Arzt.

Es liegen nur begrenzt Erfahrungen zur Uberdosgerim Agomelatin vor. Zu den berichteten
Symptomen gehdéren Schmerzen im oberen Bauchbe&sbhifrigkeit, Ermidung, Unruhe,
Angst, Anspannung, Schwindel, Zyanose (blaue F&loen Haut) oder Unwohlsein.

Wenn Sie die Einnahme von Agomelatin Mylan vergesaénaben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Bigarherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie die nachste Dosis zur Ublichen Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Agomelatin Mylan abbreche
Beenden Sie die Einnahme des Arzneimittels nichedRicksprache mit lhrem Arzt, auch wenn
Sie sich besser fuhlen.

Wenn Sie glauben, dass die Wirkung von Agomelatytall zu stark oder zu schwach ist, sprechen
Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amzttels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittiebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Die meisten Nebenwirkungen sind in ihrer Auspraglenght oder magig. Sie treten
normalerweise in den ersten beiden Behandlungswoabieund sind im Allgemeinen
vorubergehend.

Zu diesen Nebenwirkungen gehoren:

- Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandeltertien): Kopfschmerzen

- Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreff@chwindel, Schlafrigkeit (Somnolenz),
Schlafschwierigkeiten (Schlaflosigkeit), UbelkdM,rchfall, Verstopfung, Bauchschmerzen,
Ruckenschmerzen, Midigkeit, Angst, ungewohnlichiutire, erhdohte Leberenzymwerte im
Blut, Erbrechen, Gewichtszunahme

- Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandeltereffen): Migrane, Kribbeln in Fingern und
Zehen (Parasthesie), verschwommenes Sehen, Résgedgndrom (eine Erkrankung, die
durch einen unkontrollierbaren Bewegungsdrang mBieinen gekennzeichnet ist),
Ohrensausen, vermehrtes Schwitzen (Hyperhidro&egr, Juckreiz, Urtikaria (Nesselsucht),
Unruhe, Gereiztheit, Ruhelosigkeit, aggressivesaiéen, Alptraume, Manie/Hypomanie
(siehe auchWarnhinweise und VorsichtsmaRnahmen“Abschnitt 2), Suizidgedanken oder
suizidales Verhalten, Verwirrtheit, GewichtsabnahMaskelschmerzen

- Seltene (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betefSchwerer Hautausschlag
(erythemattser Hautausschlag), Gesichtsédem (Skemgglund Angio6dem (Anschwellen von
Gesicht, Lippen, Zunge und /oder Hals, was zu Sehgkeiten beim Atmen oder Schlucken
fuhren kann), Hepatitis, gelbe Farbung der Haut dds Augapfels (Gelbsucht),
Leberversagen*, Halluzinationen, Unféahigkeit still halten (aufgrund kérperlicher und
mentaler Unruhe), Unféahigkeit die Harnblase voligig zu entleeren
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* es wurden wenige Falle mit Lebertransplantatidaraédlichem Ausgang berichtet

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundgsin&ir Arzneimittel und

Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ged{gesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie daittagen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gésterden.

5. Wie ist Agomelatin Mylan aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugi@h auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem ahok und der Blisterpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatoezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inlal Feuchtigkeit zu schitzen.
Fur dieses Arzneimittel sind bezliglich der Temparkéine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das AbwagseB. nicht tGber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wiefAdaseimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum SchetzJdhwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Agomelatin Mylan enthalt

- Der Wirkstoff ist Agomelatin.
Jede Filmtablette enthélt 25 mg Agomelatin (als gtatin-Citronensaure (1:1)).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Siliciwlioxid-beschichtet, Mannitol (Ph. Eur.),
Povidon K30, hochdisperses Siliciumdioxid, Crosplovi Typ A, Natriumstearylfumarat
(Ph. Eur.), Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanz)i&tearinséaure (Ph. Eur.)
FilmUberzug: Hypromellose, Macrogol 6000, Titandib¢(E171), Talkum, Eisen(lll)-hydroxid-
oxid x HO (E172)

Wie Agomelatin Mylan aussieht und Inhalt der Packumy

Agomelatin Mylan 25 mg Filmtabletten sind gelbexgéche, bikonvexe (Oberflache beidseitig
nach aufRen gewolbt), 9 mm lange, 4,5 mm breitet&ilfatten.

Agomelatin Mylan 25 mg Filmtabletten sind in Bligtackungen mit 7, 14, 28, 42, 56, 84, 98 oder
100 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrafRden Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer

Mylan Germany GmbH
Ltticher Stral’e 5
53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Viatris Healthcare GmbH
Lutticher Stralle 5
53842 Troisdorf

Hersteller
Medis International a.s.
vyrobni zavod Bolatice

Prumyslova 916/16747 23 Bolatice
Tschechische Republik

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten deBuropéischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Tschechische Republik ~ Agomelatine Viatris

Estland Agomelatine Viatris

Frankreich Agomelatine Viatris 25 mg, comprimdipelé
Niederlande Agomelatine Viatris 25 mg, filmomhutdéletten
Ungarn Agomelatine Mylan 25 mg filmtabletta

Litauen Agomelatine Viatris 25 mgépkle dengtos tables
Lettland Agomelatine Viatris 25 mg apvalketabletes
Slowakei Agomelatine Viatris 25 mg

Danemark Agomelatin Viatris

Finnland Agomelatine Viatris

Schweden Agomelatine Viatris 25 mg filmdragertad#etter
Portugal Agomelatine Mylan

Irland Agomelatine Viatris 25 mg film-coated litis

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet idApril 2025.



