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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
agomelatina
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES:

Comprimido revestido de 25 mg em embalagens coid,715, 20, 28, 30, 56, 60, 100* e 200* comprimido
revestido.

*embalagem hospitalar.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

=T (0] 14 =] =1 g T S 25mg.

EXCIPIBNEES (.S P et i i et —————— 1 com rev

*excipientes: lactose monoidratada, amido, povidanaidoglicolato de sédio, didxido de silicio, est#o de
magnésio, oxido de ferro amarelo e hipromelose+ogat+dioxido de titanio.

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

agomelatinaé um medicamento indicado para o tratamento deessfio em adultos.

A depresséo trata-se de um distlrbio crénico dodnugue interfere com a vida diaria. Os sintomas da
depresséo variam de uma pessoa para outra, magiiteqmente incluem tristeza profunda, sentimento de
inutilidade, perda de interesse nas atividadespdafs, distdrbios do sono, sentimento de lentidésiedade

e alteragBes no peso. Os beneficios esperadagamelatina sdo reduzir e eliminar gradualmente os
sintomas relacionados a sua depressao.

Sua depresséo deve ser tratada por um periodiestdicle pelo menos 6 meses para garantir queesiéé
livre dos sintomas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Algumas substancias quimicas em nosso cérebro §ageiros cerebrais") controlam nossas emocdes e
comportamento e um desequilibrio dessas substgrmieslevar a depressao.

agomelatinaage através da restauracao do equilibrio dos meimsa cerebrais responsaveis pela melhora da
depressao.

O inicio de acao dagomelating na maioria dos pacientes, pode ser notado emséumaanas de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizaagomelatina

- Se for alérgico agomelatinaou a um dos componentes da formula;

- Se o seu figado néo funciona bem (disfuncéo foepat

- Se estiver tomando fluvoxamina (outro medicamessi@mdo no tratamento da depresséo) ou ciproflogacin
(um antibiético).

Este medicamento é contraindicado para menore8 dads.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Podem existir algumas razdes pelas gamemelatina ndo seja apropriado para vocé. Se algumas das
adverténcias abaixo forem aplicaveis, fale comnsédico antes de utilizar este medicamento.

- Se estiver atualmente em tratamento com outraficar@entos que possam causar danos no figado, peca
conselho ao seu médico sobre estes medicamentos.

- Se é obeso ou tem excesso de peso, fale comézboan



- Se vocé é diabético, fale com seu médico.

- Se os niveis das enzimas hepéaticas estiverem alites do tratamento, o seu médico ira decidir se
agomelatinaé indicado para voceé.

- Se vocé tem doenga bipolar, se ja teve ou viatesenvolver sintomas maniacos (um periodo de
excitabilidade e emog¢des anormalmente elevadas)ciain o seu médico antes de comecar a tomar este
medicamento ou antes de continuar com este meditarfwer item 8).

- Se vocé sofre de deméncia, seu médico ira farer avaliagdo individual para saberagomelatina é
indicado para voceé.

Durante o tratamento coagomelatina
O que fazer para evitar problemas hepaticos graetsciais
- Seu médico deve verificar se seu figado estddnando corretamente antes de iniciar o tratameiguns

pacientes podem apresentar niveis de enzimas tep&umentadas no sangue, durante o tratamento com
agomelatina Portanto, testes de acompanhamento devem s& figis seguintes momentos:

antes do inicio ou| cerca de 3 cercade 6 cercade 12 cercade 24
aumento da dosg semanas semanas semanas semanas
Exames de
sangue v v v v v

Com base na avaliacdo desses testes, o médicecidircse deve iniciar ou ndo continuar o tratameoim
agomelatina(ver item 6).

Esteja atento aos sinais e sintomas que o sewffgatk ndo estar funcionando corretamente.

Se vocé observar qualquer um desses sinais e sistdm problemas hepaticos: urina mais escura que o
normal, fezes claras, olhos/pele amarelados, dopartge superior direita do abdomen, fadiga anormal
(especialmente associada a outros sintomas desadima) procure com urgéncia seu médico que podera
aconselh&-lo a parar de tonsyomelatina.

O efeito doagomelatina ndo estd documentado em pacientes com 75 anaodade bu mais. Portanto,
agomelatinando deve ser utilizado por esses pacientes.

Pensamento suicida e agravamento de sua depressao

Se vocé estd deprimido podera ter ideias suicid#es autoagressao. Estes pensamentos podem aumentar
inicio do tratamento com antidepressivos, poissestedicamentos necessitam de tempo para fazeo,efeit
normalmente cerca de duas semanas, podendo segapfmr mais tempo.

Vocé poderd estar mais predisposto a ter estesdp@ensamentos nas seguintes situagdes:

- Se ja teve ideias suicidas ou de autoagressao.

- Se vocé é um jovem adulto. Os estudos clinicazeslos mostraram um maior risco de comportamentos
suicidas em pacientes com menos de 25 anos coneprab psiquiatricos tratados com antidepressivos.

Se vocé tiver a qualquer momento pensamentos deg@etsdo ou suicidas, deverd entrar em contato com
seu médico ou dirigir-se imediatamente ao hospital.

Podera ser (til para vocé comunicar a um amigoimawu a um familiar que vocé se encontra depringido
pedir-lhes para ler esta bula. Podera também tsolities que o informem, caso achem um agravantmto
seu estado de depresséo, ou se ficarem preocupamasteracdes no seu comportamento.

Criancgas e adolescentes:
agomelatinando é recomendado no tratamento em criancas esadotes (com idade inferior a 18 anos).

Outros medicamentos e agomelatina:



Informe 0 seu médico ou farmacéutico se vocé edtiveando, se tomou recentemente ou vier a torganal
outro medicamento.

Gravidez:
Se vocé estiver gravida ou amamentando, se achpagigeestar gravida ou planejando engravidar fahe c
seu médico ou farmacéutico antes de toagmmelatina

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactacao:

Comunique ao seu médico se vocé estiver amamentandstiver planejando iniciar a amamentacao derant
o tratamento comagomelatina A amamentacdo deverd ser interrompida se vocd&eestomando
agomelatina

Entre em contato com seu médico ou farmacéutiesald usar qualquer medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas:

Vocé pode sentir tontura e sonoléncia que podetaradesua capacidade para conduzir veiculos aaautil
maquinas.

Assegure-se que suas reac¢des sdo normais antesdieic ou operar maquinas.

Lactose
Os comprimidos dagomelatinacontém lactose. Pacientes com problemas de iatalier a alguns aglcares
devem procurar o médico.

Nivel de sodio
agomelatina contém menos que 1 mmol de sddio (23pmgcomprimido, isto é, essencialmente livre de
sédio.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
Vocé deve informar ao seu médico se esta usando,rasentemente ou tera que usar outro medicamento.

N&o se deve tomagomelatinajunto com certos medicamentos: fluvoxamina (ontexlicamento usado no
tratamento da depresséo) ou ciprofloxacino (unbenito) podem modificar a dose esperada da agdimela
no seu sangue.

Certifique-se de informar o seu médico se estigrrando algum dos seguintes medicamentos: proptanolo
(um betabloqueador usado no tratamento da hipé@dgnsnoxacina (antibiético) e se vocé esta fumanais

de 15 cigarros por dia.

Alcool:
A combinacéo de alcoolagomelatinando é recomendada.

Atencdo: Este medicamento contém aguUcar (lactoseportanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé tésfazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°Gledrer da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:de embalagem.



N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

CARACTERISTICAS FiSICAS E ORGANOLEPTICAS
Comprimidos revestidos na cor amarela, oblongamrhiexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBeale esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Respeitar sempre as indicagbes do seu médico pizariagomelatina Em caso de duvida, ndo hesite em
pedir o conselho do seu médico.

A dose diéria recomendada é de um comprimidagl@melatina 25mg ao deitar. Em alguns casos, seu
médico poderéa prescrever uma dose maior, chegdédms comprimidos, ou seja, 50mg. Neste casopamb
devem ser tomados juntos ao deitar.

Na maioria das pessoas deprimidagymelatinacomeca a atuar nos sintomas da depressdo emeinasas
apos o inicio do tratamento. Seu médico pode camtia receitangomelatinamesmo quando vocé estiver se
sentindo melhor, para evitar que sua depressae. volt

Sua depresséo deve ser tratada por um periodiestdicle pelo menos 6 meses para garantir queesiéé
livre dos sintomas.

N&o interrompa o uso deste medicamento sem o cioméweiv do seu médico mesmo que vocé esteja se
sentindo melhor.

agomelatinaé para uso oral. Vocé deve tomar seu comprimido wm copo de aguagomelatinapode ser
tomado com ou sem alimentos.

Como mudar de um medicamento antidepressivo (I$88{) paraagomelatina

Se 0 seu médico mudar o seu medicamento antidegresserior de um ISRS ou IRSN pagomelating
ele ira aconselha-lo sobre como vocé deve descamtoymedicamento anterior ao inicéaomelatina

Vocé pode apresentar sintomas de descontinuag@camhdos a interrupcdo do medicamento anterior por
algumas semanas, mesmo se a dose do seu medicamiéaépressivo anterior for reduzida gradualmente.

Os sintomas de descontinuagdo incluem: tonturgsptoperturbacfes do sono, agitagdo ou ansiedades
de cabeca, sensagdo de enjoo, mal-estar e trenitaess efeitos sdo normalmente leves a moderados e
desaparecem espontaneamente dentro de alguns dias.

Se agomelatina for iniciado durante o ajuste de dosagem do metkoéo anterior, possiveis sintomas de
descontinuagdo ndo devem ser confundidos com Utaalfaefeito precoce dgomelatina

Vocé deve discutir com seu médico sobre a melhareirea de interromper o medicamento antidepressivo
anterior ao iniciangomelatina

Vigilancia da funcao hepética

O seu médico mandara fazer exames laboratoriags\eaificar se o seu figado esta funcionando beresa

de iniciar o tratamento e depois periodicamenteuter o tratamento, usualmente apds cerca de sése
semanas (fim da fase aguda), ap6s doze e vinteagogsemanas (fim da fase de manutencdo) e,
posteriormente, quando for clinicamente indicad®0o$eu médico aumentar a dose para 50mg, os tiestes
fungéo hepética devem ser realizados novamente,acorasma frequéncia com que séo feitos no inicio do
tratamento. Depois disso, testes serdo feitosnsédico achar necessario.



agomelatinaesta contraindicado em pacientes com insuficiémejgtica.

Em pacientes com problemas renais, 0 médico ier fama avaliacao individual para determinar segéree
tomaragomelatina.

Vocé deve discutir com seu médico antes de paraomearagomelatina Se vocé acha que o efeito de
agomelatinaesta muito forte ou muito fraco, fale com seu ro@diu farmacéutico.

Siga a orientacé@o de seu médico, respeitando semprehorarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de tomar uma dosegienelating tome a dose seguinte no horéario habitual. A dose
esquecida ndo deve ser compensada.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como todos os medicament@gjomelatinapode causar efeitos indesejavembora nem todas as pessoas
tenham esses efeitos..

A maioria dos efeitos indesejaveis é de intensidede ou moderada. Ocorreram geralmente durardeas
primeiras semanas de tratamento e costumam seitdrios.

Essas reagdes adversas incluem:

Reac¢do muito comum (ocorrem em mais de 1% e 10%atsntes que utilizam este medicamento):
Dor de cabeca

Reagbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacigumeutilizam este medicamento):

Tontura, sonoléncia, dificuldade em adormecer (ir&@0 indisposicdo (nausea), diarreia, prisdo deree
(constipag&o), dor na parte superior do abdémen,nde costas, cansaco, ansiedade, sonhos anormais,
aumento dos niveis sanguineos das enzimas do figaahito e aumento de peso.

Reag0bes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesigue utilizam este medicamento):

Enxaqueca, formigamento nos dedos das maos e dofparestesias), visdo turva, sindrome das pernas
inquietas (um distarbio que se caracteriza por @sejb incontrolavel de mover as pernas), zumbido no
ouvidos, excesso de transpiragdo (hiperhidroseyenea, prurido, urticaria, agitagcdo, irritabilidade,
inquietacdo, agressédo, pesadelos, mania/hipomeeiatgmbém: “O que devo saber antes de utilizee ess
medicamento”), pensamento ou comportamento suicatduséo e diminui¢cdo do peso, dores musculares.

Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospexigue utilizam este medicamento):

Erupgéo cutanea grave (erupcdo cuténea eritematedsna de face (inchaco) e angioedema (inchaco de
face, labios, lingua e/ou garganta que pode calianldade em respirar ou engolir), hepatite, catéio
amarela da pele ou da parte branca dos olhosi¢iefgrinsuficiéncia hepatica*, alucinacéo, incagade de
permanecer imovel (devido a disturbios fisicos atais), incapacidade de esvaziar completament&igebe

*Foram relatados poucos casos, resultando em teamisple figado ou morte.
Se vocé tiver qualquer efeito secundario, fale sem médico ou farmacéutico. Isso inclui qualquesspe|
efeito ndo listado nessa bula. Ao relatar efeixusdarios vocé pode ajudar a fornecer mais infobem

sobre a seguranca do medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa atrasélo seu servico de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomou uma dose maiorag@melatinado que deveria, ou se uma crianga tomou este araditto
por acidente, entre em contato com seu médico atedente.

Os dados de superdose cagomelatina séo limitados, mas os sintomas reportados inclderna parte
superior do estbmago, sonoléncia, cansago, agjtagaredade, tenséo, tontura, cianose (coloragdadazda
pele ou mucosa) ou mal-estar.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure imediatamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.

Il - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n°. 1.0235.1276.

Farm. Resp. Dra. Telma Elaine Spina
CRF - SP 22.234

EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 08
Bairro Chacara Assay

Hortolandia — SP/ CEP 13186-901
57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800-0191914

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.

Esta bula foi atualizada conforme e Bula Padréo amvada pela Anvisa em 26/10/2020.
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Historico de Alteracédo da Bula

Dados da submisséo eletrbnica Dados da petigdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data_do No.‘ Assunto Data_do No.‘ Assunto Data d? Itens de bula (\\;S;\S/(I)De;) Apre;e ntagGes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao relacionadas
Comprimido
revestido de 25
mg em
10459 - o . embalagens
GENERICO 155 GENERICO - _Subm_ls_s_ao eletrénica para com 7, 14 15,
_ x disponibilizagé@o do texto de
24/09/2018| 0923936/18-7 - Inclusdo | 21/12/2017| 2312151/17-3 REGISTRO DE | 03/09/2018 L . VP/VPS | 20, 28, 30, 56,
Inicial de MEDICAMENTO bula no Bulario eletrénico dal 60, 100* e
Texto de ANVISA. 200*
Bula — RDC comprimidos
60/12 revestidos.
*embalagem
hospitalar.
Quando nao devo utilizar estg
medicamento? (item3); Comprimido
O que devo saber antes de usar revestido de 25
10452 — este medicamento? (item 4) mg em
GENERICO Quais os males que este VP embalagens
- medicamento com 7, 14, 15,
30/11/2020 - Notificac&o pode me causar? (item8). 20, 28, 30, 56,
de Alteragéo 60, 100* e
de Texto de Contraindicac&o (item 4); VPS 200*
Bula Adverténcias e Precaucdes comprimidos
(item 5); revestidos.
Interacdes Medicamentosa § *embalagem
(item 6); hospitalar.
Reacgbes Adversas (item 9).




