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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

VALDOXAN®
agomelatina 25mg

APRESENTACOES
Embalagem contendo 14 ou 28 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de VALDOXAN® contém:

AGOMEIALING ..ottt 25mg.

Lo (o T o 1= 01 XS o ST T OSSPSR 1 comprimido revestido.

Excipientes:
lactose monoidratada, estearato de magnésio, amido, povidona, didxido de silicio, amidoglicolato de sodio, &cido
estearico, glicerol, hipromelose, macrogol, diéxido de titanio, éxido de férrico amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

VALDOXAN® (agomelatina) é um medicamento indicado para o tratamento da depressdo em adultos.

A depressdo trata-se de um disturbio crénico do humor que interfere com a vida diaria. Os sintomas da depressdo variam
de uma pessoa para outra, mas frequentemente incluem tristeza profunda, sentimento de inutilidade, perda de interesse nas
atividades preferidas, disturbios do sono, sentimento de lentiddo, ansiedade e alteragdes no peso. Os beneficios esperados
de Valdoxan sdo reduzir e eliminar gradualmente os sintomas relacionados a sua depressao.

Sua depressdo deve ser tratada por um periodo suficiente de pelo menos 6 meses para garantir que vocé esta livre dos
sintomas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Algumas substancias quimicas em nosso cérebro ("mensageiros cerebrais") controlam nossas emocdes e comportamento e
um desequilibrio dessas substancias pode levar a depresséo.

VALDOXAN® (agomelatina) age através da restauracdo do equilibrio dos mensageiros cerebrais responsaveis pela
melhora da depressao.

O inicio de acdo de VALDOXAN® (agomelatina), na maioria dos pacientes, pode ser notado em duas semanas de
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar VALDOXAN® (agomelatina):

- Se for alérgico a agomelatina ou a um dos componentes da formula;

- Se o seu figado ndo funciona bem (disfuncdo hepatica);

- Se estiver tomando fluvoxamina (outro medicamento usado no tratamento da depressdo) ou ciprofloxacino (um
antibiético).

Este medicamento é contraindicado para uso por criancgas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Podem existir algumas razdes pelas quais VALDOXAN® (agomelatina) néo seja apropriado para vocé. Se algumas das
adverténcias abaixo forem aplicaveis, fale com seu médico antes de utilizar este medicamento.

- Se estiver atualmente em tratamento com outros medicamentos que possam causar danos no figado, pega conselho ao
seu médico sobre estes medicamentos.

- Se é obeso ou tem excesso de peso, fale com seu médico.

- Se vocé é diabético, fale com seu médico.

- Se os niveis das enzimas hepaticas estiverem altos antes do tratamento, o seu médico ird decidir se VALDOXAN®

(agomelatina) ¢ indicado para vocé.

- Se vocé tem doenca bipolar, se ja teve ou vier a desenvolver sintomas maniacos (um periodo de excitabilidade e
emocGes anormalmente elevadas) fale com o seu médico antes de comegar a tomar este medicamento ou antes de
continuar com este medicamento (ver item 8).

- Se vocé sofre de deméncia, seu médico ird fazer uma avaliacdo individual para saber se VALDOXAN®

(agomelatina) € indicado para vocé.

Durante o tratamento com VALDOXAN® (agomelatina):

O que fazer para evitar problemas hepéaticos graves potenciais

- Seu medico deve verificar se seu figado esta funcionando corretamente antes de iniciar o tratamento. Alguns pacientes

podem apresentar niveis de enzimas hepaticas aumentadas no sangue, durante o tratamento com VALDOXAN®
(agomelatina). Portanto, testes de acompanhamento devem ser feitos nos seguintes momentos:

antes do inicioou | cercade 3 cercade 6 | cercade 12 | cercade 24
aumento da dose semanas semanas semanas semanas
Exames de
sangue v v v v v

Com base na avaliacdo desses testes, 0 médico ird decidir se deve iniciar ou ndo continuar o tratamento com
VALDOXAN® (agomelatina) (ver item 6).

Esteja atento aos sinais e sintomas que o seu figado pode ndo estar funcionando corretamente.

Se vocé observar qualquer um desses 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 seu médico que podera aconselha-lo a parar de tomar VALDOXAN®
(agomelatina).

O efeito do VALDOXAN® (agomelatina) ndo estd documentado em pacientes com 75 anos de idade ou mais. Portanto,
VALDOXAN® (agomelatina) ndo deve ser utilizado por esses pacientes.

Pensamento suicida e agravamento de sua depressao
Se vocé esta deprimido podera ter ideias suicidas e de autoagressdo. Estes pensamentos podem aumentar no inicio do
tratamento com antidepressivos, pois estes medicamentos necessitam de tempo para fazer efeito, normalmente cerca de
duas semanas, podendo se prolongar por mais tempo.

Vocé podera estar mais predisposto a ter estes tipos de pensamentos nas seguintes situacoes:

- Se ja teve ideias suicidas ou de autoagressao.

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

Se vocé tiver a qualquer momento pensamentos de autoagressdo ou suicidas, devera entrar em contato com seu médico ou
dirigir-se imediatamente ao hospital.

Poderé ser util para vocé comunicar a um amigo proximo ou a um familiar que vocé se encontra deprimido e pedir-lhes
para ler esta bula. Podera também solicitar-lhes que o informem, caso achem um agravamento do seu estado de depresséo,
ou se ficarem preocupados com alteragGes no seu comportamento.
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Criangas e adolescentes:
VALDOXAN® (agomelatina) ndo é recomendado no tratamento em criangas e adolescentes (com idade inferior a 18
anos).

Outros medicamentos e Valdoxan:
Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando, se tomou recentemente ou vier a tomar algum outro
medicamento.

Gravidez:
Se vocé estiver gravida ou amamentando, achar que pode estar gravida ou planejando engravidar fale com seu médico ou
farmacéutico antes de tomar VALDOXAN® (agomelatina).

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

Lactacdo:

Comunique ao seu médico se vocé estiver amamentando ou estiver planejando iniciar a amamentacdo durante o
tratamento com VALDOXAN® (agomelatina). A amamentagdo deverd ser interrompida se vocé estiver tomando
VALDOXAN® (agomelatina).

Entre em contato com seu médico ou farmacéutico antes de usar qualquer medicamento.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas:
Vocé pode sentir tontura e sonoléncia que podem afetar a sua capacidade para conduzir veiculos ou utilizar méquinas.
Assegure-se que suas reacdes sdo normais antes de conduzir ou operar maquinas.

Os comprimidos de VALDOXAN® (agomelatina) contém lactose. Pacientes com problemas de intolerancia a alguns
acucares devem procurar o médico.

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

Nido se deve tomar VALDOXAN® (agomelatina) junto com certos medicamentos: fluvoxamina (outro medicamento
usado no tratamento da depressdo) ou ciprofloxacino (um antibi6tico) podem modificar a dose esperada da agomelatina no
Seu sangue.

Certifique-se de informar o seu médico se estiver tomando algum dos seguintes medicamentos: propranolol (um
betabloqueador usado no tratamento da hipertensdo), enoxacina (antibiético) e se vocé estd fumando mais de 15 cigarros
por dia.

Alcool:
A combinacio de alcool e VALDOXAN® (agomelatina) ndo é recomendada.

Atencdo: Este medicamento contém aglcar (lactose), portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

VALDOXAN® (agomelatina) deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C).
Protegido da luz e umidade. Nestas condicfes, este medicamento possui prazo de validade de 36 (trinta e seis) meses, a
partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

CARACTERISTICAS FISICAS E ORGANOLEPTICAS:
VALDOXAN® (agomelatina) se apresenta sob a forma de comprimidos revestidos oblongos, amarelo-alaranjados..

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Respeitar sempre as indicages do seu médico para utilizar VALDOXAN® (agomelatina). Em caso de ddvida, ndo hesite
em pedir o conselho do seu médico.

A dose diaria recomendada é de um comprimido de VALDOXAN® (agomelatina) 25mg ao deitar. Em alguns casos, seu
médico podera prescrever uma dose maior, chegando até dois comprimidos, ou seja, 50mg. Neste caso, ambos devem ser
tomados juntos ao deitar.

Na maioria das pessoas deprimidas, VALDOXAN® (agomelatina) comeca a atuar nos sintomas da depressdo em duas
semanas apos o inicio do tratamento. Seu médico pode continuar a receitar VALDOXAN® (agomelatina) mesmo quando
voce estiver se sentindo melhor, para evitar que sua depresséo volte.

Sua depressdo deve ser tratada por um periodo suficiente de pelo menos 6 meses para garantir que vocé esta livre dos
sintomas.

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

VALDOXAN® (agomelatina) é para uso oral. Vocé deve tomar seu comprimido com um copo de dgua. VALDOXAN®
(agomelatina) pode ser tomado com ou sem alimentos.

Como mudar de um medicamento antidepressivo (ISRS/IRSN) para VALDOXAN®

Se 0 seu médico mudar o seu medicamento antidepressivo anterior de um ISRS ou IRSN para VALDOXANS®, ele ira
aconselha-lo sobre como vocé deve descontinuar o medicamento anterior ao iniciar VALDOXAN®.

Vocé pode apresentar sintomas de descontinuacdo relacionados a interrupgdo do medicamento anterior por algumas
semanas, mesmo se a dose do seu medicamento antidepressivo anterior for reduzida gradualmente.

Os sintomas de descontinuag¢do incluem: tonturas, torpor, perturbagcdes do sono, agitacdo ou ansiedade, dores de cabega,
sensacdo de enjoo, mal-estar e tremores. Esses efeitos sdo normalmente leves a moderados e desaparecem
espontaneamente dentro de alguns dias.

Se VALDOXAN® for iniciado durante o ajuste de dosagem do medicamento anterior, possiveis sintomas de
descontinuagdo ndo devem ser confundidos com uma falta de efeito precoce de VALDOXAN®,

Vocé deve discutir com seu médico sobre a melhor maneira de interromper o medicamento antidepressivo anterior ao
iniciar VALDOXAN®,

Vigilancia da funcdo hepatica

O seu médico mandara fazer exames laboratoriais para verificar se o seu figado esta funcionando bem, antes de iniciar o
tratamento e depois periodicamente durante o tratamento, usualmente ap@s cerca de trés e seis semanas (fim da fase
aguda), apos doze e vinte e quatro semanas (fim da fase de manutengdo) e, posteriormente, quando for clinicamente
indicado. Se o seu médico aumentar a dose para 50mg, os testes de funcdo hepatica devem ser realizados novamente, com
a mesma frequéncia com que sdo feitos no inicio do tratamento. Depois disso, testes serdo feitos se 0 médico achar
necessario.
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VALDOXAN® (agomelatina) esta contraindicado em pacientes com insuficiéncia hepética.

Em pacientes com problemas renais, 0 médico ira fazer uma avaliagdo individual para determinar se é seguro tomar
VALDOXAN® (agomelatina).

Vocé deve discutir com seu médico antes de parar de tomar VALDOXAN® (agomelatina). Se vocé acha que o efeito de
VALDOXAN® (agomelatina) estd muito forte ou muito fraco, fale com seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracédo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de tomar uma dose de VALDOXAN®(agomelatina), tome a dose seguinte no horario habitual. A dose
esquecida nédo deve ser compensada.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, VALDOXAN® (agomelatina) pode causar efeitos indesejaveis em algumas pessoas.
A maioria dos efeitos indesejveis é de intensidade leve ou moderada. Ocorreram geralmente durante as duas primeiras
semanas de tratamento, foram normalmente transitorios e ndo levaram a interrupcdo do tratamento.

Essas reac6es adversas incluem:

Reacdo muito comum (ocorrem em mais de 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Dor de cabeca

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Tontura, sonoléncia, dificuldade em adormecer (insénia), indisposicdo (ndusea), diarreia, prisdo de ventre (constipacédo),
dor na parte superior do abdémen, dor nas costas, cansaco, ansiedade, sonhos anormais, aumento dos niveis sanguineos
das enzimas do figado, vomito e aumento de peso.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Enxaqueca, formigamento nos dedos das maos e dos pés (parestesias), visao turva, sindrome das pernas inquietas (um
distirbio que se caracteriza por um desejo incontrolavel de mover as pernas), zumbido nos ouvidos, excesso de
transpiracdo (hiperhidrose), eczema, prurido, urticaria, agitacdo, irritabilidade, inquietacdo, agressdo, pesadelos,
mania/hipomania (ver também: “O que devo saber antes de utilizar esse medicamento”), pensamento ou comportamento
suicida, confuséo e diminuicdo do peso.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Erupgdo cutdnea grave (erupc¢do cutdnea eritematosa), edema de face (inchago) e angioedema (inchago de face, labios,
lingua e/ou garganta que pode causar dificuldade em respirar ou engolir), hepatite, coloragdo amarela da pele ou da parte
branca dos olhos (ictericia), insuficiéncia hepatica*, alucinacao, incapacidade de permanecer imével (devido a distirbios
fisicos e mentais), incapacidade de esvaziar completamente a bexiga.

*Foram relatados poucos casos, resultando em transplante de figado ou morte.

Se voce tiver qualquer efeito secundario, fale com seu médico ou farmacéutico. Isso inclui qualquer possivel efeito ndo
listado nessa bula. Ao relatar efeitos secundarios vocé pode ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca do
medicamento.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé tomou uma dose maior de VALDOXAN® (agomelatina) do que deveria, ou se uma crianga tomou este
medicamento por acidente, entre em contato com seu médico imediatamente.

Os dados de superdose com VALDOXAN® (agomelatina) sdo limitados, mas os sintomas reportados incluem dor na parte
superior do estdmago, sonoléncia, cansaco, agitacdo, ansiedade, tensdo, tontura, cianose (coloracdo azulada da pele ou
mucosa) ou mal-estar.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS:

MS 1.1278.0073
Farmacéutico Responsavel: Patricia Kasesky de Avellar - CRF-RJ n.°6350

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 — 7033431
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 14/05/2018.



