
AGOMELATIN ANPHARM és VALDOXAN 

Betegeknek szóló ajánlások az Agomelatin Anpharm (agomelatin), illetve a Valdoxan (agomelatin) 
alkalmazása során esetlegesen előforduló májműködési zavarok elkerülésére

Ez a tájékoztató ajánlásokat tartalmaz a májműködést érintő mellékhatások kivédésére, illetve össze-
foglalja a kezelés során esetlegesen mégis előforduló ilyen mellékhatásokkal kapcsolatos tennivalókat.

A gyógyszerkészítmény a depresszió kezelésére szolgáló gyógyszer. Szedése során mindig kövesse 
kezelőorvosa tanácsait, ideértve az adagolást, a kezelés időtartamát, a rendszeres ellenőrzéseket és a 
vérvizsgálatok időpontjait is.

MIT KELL TENNIE A TERÁPIA KEZDETE ELŐTT?

Tájékoztassa kezelőorvosát, ha tudomása van arról, hogy máj működési zavara, vagy májkároso-
dása van. Ebben az esetben nem szedheti ezt a készítményt.
Az alábbi esetekre hívja fel orvosa figyelmét, és kérje a tanácsát:
– ha bármikor életében volt májbetegsége, májműködési zavara,
– ha Ön túlsúlyos, vagy elhízott,
– ha Ön cukorbeteg,
– ha rendszeresen fogyaszt alkoholt,
– ha jelenleg más gyógyszereket is szed (bizonyos gyógyszerek befolyásolhatják a májműködést).

MI A TEENDŐ A MÁJMŰKÖDÉSI ZAVAROK ELKERÜLÉSÉRE A KEZELÉS SORÁN?

–  Ha a beteg bármelyik szérum transzamináz értéke a normál határérték fölé emelkedik, a vizsgálatot 
48 órán belül meg kell ismételni.

4) A Valdoxan-kezelést azonnal meg kell szakítani, ha:
–  a betegnél potenciális májkárosodásra utaló panaszok vagy tünetek lépnek fel (ilyen például a sötétre 

színeződő vizelet, a szokatlanul világos színű széklet, a bőr vagy a szemek sárgás elszíneződése, a 
jobb bordaív alatti fájdalom, vagy az új keletű, tartós és ismeretlen eredetű fáradékonyság);

–  bármelyik transzamináz enzim (GOT/GPT) szérumszintje a normálérték felső határának háromszorosa 
fölé emelkedik.

A Valdoxan-kezelés elhagyását követően a májfunkciós vizsgálatokat addig kell ismételni, amíg a szérum 
transzamináz-szintek nem normalizálódnak.

Emlékeztető

HA EZT ÉSZLELI: EZ A TEENDŐ:

GOT és/vagy GPT a normál határérték fölé 
emelkedett, de nem éri el annak háromszorosát Ismételje meg a vizsgálatot 48 órán belül

GOT és/vagy GPT emelkedés a normálérték 
felső határának háromszorosa fölé 

Azonnal állítsa le a kezelést,  
és a ismételje a transzamináz vizsgálatokat 
azok normalizálódásáig

Májkárosodásra utaló jelek vagy tünetek*
Azonnal állítsa le a kezelést, 
és ismételje a transzamináz vizsgálatokat  
azok normalizálódásáig

*  sötétre színeződő vizelet, feltűnően világos színű széklet, a bőr vagy a szemek sárgás elszíneződése, 
jobb bordaív alatti fájdalom, vagy új keletű, tartós, és ismeretlen eredetű fáradékonyság.

B)  A Valdoxan és a potens CYP1A2 inhibitorok közötti kölcsönhatásokkal kapcsolatos ajánlások
 A Valdoxan együttadása potens CYP1A2 inhibitorokkal ellenjavallt
  (pl. fluvoxaminnal [Fevarin] vagy ciprofloxacinnal [Cifloxin, Cifran, Ciloxan, Ciplox, Ciprinol, Ciprobay, 

Ciprolen stb.]).

Az agomelatint elsősorban a citokróm P450 rendszer CYP1A2 (90%) és CYP2C9/19 (10%) izoenzimei 
metabolizálják. Az ezekkel kölcsönhatásba lépő gyógyszerek csökkenthetik vagy fokozhatják az 
agomelatin biohasznosulását. A fluvoxamin például a CYP1A2 erős és a CYP2C9 közepes erősségű inhi-
bitora, a kettő együtt tehát markánsan lassítja az agomelatin metabolizmusát és ezzel jelentősen megnö-
veli az agomelatin-expozíciót.

Az agomelatin in vivo egyik citokróm (CYP) izoenzimet sem indukálja és in vitro egyiket sem gátolja (a 
CYP1A2-t in vivo sem). Ennek megfelelően a Valdoxan várhatóan nem befolyásolja a vele együtt adott és 
a citokróm rendszeren keresztül lebomló egyéb gyógyszerek hatásait.

TÁJÉKOZTASSA BETEGEIT

– a májfunkciók folyamatos ellenőrzésének fontosságáról
– arról, hogy figyeljenek az esetleges májfunkciózavar (fent felsorolt) korai jeleire, tüneteire
–  a Valdoxan és a potens CYP1A2 inhibitorok közötti kölcsönhatásokról: bizonyos gyógysze-

rek (fluvoxamin, ciprofloxacin) módosíthatják a vérben az agomelatin várható dózisát, növel-
ve a májkárosodás kockázatát.
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Az Agomelatin Anpharm-kezelést azonnal meg kell szakítani, ha:

Az Agomelatin Anpharm-kezelés elhagyását követően a májfunkciós vizsgálatokat addig kell ismételni, amíg 
a szérum transzamináz-szintek nem normalizálódnak.

–  Ha a beteg bármelyik szérum transzamináz értéke a normál határérték fölé emelkedik, a vizsgálatot 
48 órán belül meg kell ismételni.

4) A Valdoxan-kezelést azonnal meg kell szakítani, ha:
–  a betegnél potenciális májkárosodásra utaló panaszok vagy tünetek lépnek fel (ilyen például a sötétre 

színeződő vizelet, a szokatlanul világos színű széklet, a bőr vagy a szemek sárgás elszíneződése, a 
jobb bordaív alatti fájdalom, vagy az új keletű, tartós és ismeretlen eredetű fáradékonyság);

–  bármelyik transzamináz enzim (GOT/GPT) szérumszintje a normálérték felső határának háromszorosa 
fölé emelkedik.

A Valdoxan-kezelés elhagyását követően a májfunkciós vizsgálatokat addig kell ismételni, amíg a szérum 
transzamináz-szintek nem normalizálódnak.

Emlékeztető

HA EZT ÉSZLELI: EZ A TEENDŐ:

GOT és/vagy GPT a normál határérték fölé 
emelkedett, de nem éri el annak háromszorosát Ismételje meg a vizsgálatot 48 órán belül

GOT és/vagy GPT emelkedés a normálérték 
felső határának háromszorosa fölé 

Azonnal állítsa le a kezelést,  
és a ismételje a transzamináz vizsgálatokat 
azok normalizálódásáig

Májkárosodásra utaló jelek vagy tünetek*
Azonnal állítsa le a kezelést, 
és ismételje a transzamináz vizsgálatokat  
azok normalizálódásáig

*  sötétre színeződő vizelet, feltűnően világos színű széklet, a bőr vagy a szemek sárgás elszíneződése, 
jobb bordaív alatti fájdalom, vagy új keletű, tartós, és ismeretlen eredetű fáradékonyság.

B)  A Valdoxan és a potens CYP1A2 inhibitorok közötti kölcsönhatásokkal kapcsolatos ajánlások
 A Valdoxan együttadása potens CYP1A2 inhibitorokkal ellenjavallt
  (pl. fluvoxaminnal [Fevarin] vagy ciprofloxacinnal [Cifloxin, Cifran, Ciloxan, Ciplox, Ciprinol, Ciprobay, 

Ciprolen stb.]).

Az agomelatint elsősorban a citokróm P450 rendszer CYP1A2 (90%) és CYP2C9/19 (10%) izoenzimei 
metabolizálják. Az ezekkel kölcsönhatásba lépő gyógyszerek csökkenthetik vagy fokozhatják az 
agomelatin biohasznosulását. A fluvoxamin például a CYP1A2 erős és a CYP2C9 közepes erősségű inhi-
bitora, a kettő együtt tehát markánsan lassítja az agomelatin metabolizmusát és ezzel jelentősen megnö-
veli az agomelatin-expozíciót.

Az agomelatin in vivo egyik citokróm (CYP) izoenzimet sem indukálja és in vitro egyiket sem gátolja (a 
CYP1A2-t in vivo sem). Ennek megfelelően a Valdoxan várhatóan nem befolyásolja a vele együtt adott és 
a citokróm rendszeren keresztül lebomló egyéb gyógyszerek hatásait.

TÁJÉKOZTASSA BETEGEIT

– a májfunkciók folyamatos ellenőrzésének fontosságáról
– arról, hogy figyeljenek az esetleges májfunkciózavar (fent felsorolt) korai jeleire, tüneteire
–  a Valdoxan és a potens CYP1A2 inhibitorok közötti kölcsönhatásokról: bizonyos gyógysze-

rek (fluvoxamin, ciprofloxacin) módosíthatják a vérben az agomelatin várható dózisát, növel-
ve a májkárosodás kockázatát.
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Az Agomelatin Anpharm és a potens CYP1A2 inhibitorok közötti kölcsönhatásokkal kapcsolatos ajánlások
Az Agomelatin Anpharm együttadása potens CYP1A2 inhibitorokkal ellenjavallt

Az agomelatin in vivo egyik citokróm (CYP) izoenzimet sem indukálja és in vitro egyiket sem gátolja (a  
CYP1A2-t in vivo sem). Ennek megfelelően az Agomelatin Anpharm várhatóan nem befolyásolja a vele  
együtt adott és a citokróm rendszeren keresztül lebomló egyéb gyógyszerek hatásait.

–  Ha a beteg bármelyik szérum transzamináz értéke a normál határérték fölé emelkedik, a vizsgálatot 
48 órán belül meg kell ismételni.

4) A Valdoxan-kezelést azonnal meg kell szakítani, ha:
–  a betegnél potenciális májkárosodásra utaló panaszok vagy tünetek lépnek fel (ilyen például a sötétre 

színeződő vizelet, a szokatlanul világos színű széklet, a bőr vagy a szemek sárgás elszíneződése, a 
jobb bordaív alatti fájdalom, vagy az új keletű, tartós és ismeretlen eredetű fáradékonyság);

–  bármelyik transzamináz enzim (GOT/GPT) szérumszintje a normálérték felső határának háromszorosa 
fölé emelkedik.

A Valdoxan-kezelés elhagyását követően a májfunkciós vizsgálatokat addig kell ismételni, amíg a szérum 
transzamináz-szintek nem normalizálódnak.

Emlékeztető

HA EZT ÉSZLELI: EZ A TEENDŐ:

GOT és/vagy GPT a normál határérték fölé 
emelkedett, de nem éri el annak háromszorosát Ismételje meg a vizsgálatot 48 órán belül

GOT és/vagy GPT emelkedés a normálérték 
felső határának háromszorosa fölé 

Azonnal állítsa le a kezelést,  
és a ismételje a transzamináz vizsgálatokat 
azok normalizálódásáig

Májkárosodásra utaló jelek vagy tünetek*
Azonnal állítsa le a kezelést, 
és ismételje a transzamináz vizsgálatokat  
azok normalizálódásáig

*  sötétre színeződő vizelet, feltűnően világos színű széklet, a bőr vagy a szemek sárgás elszíneződése, 
jobb bordaív alatti fájdalom, vagy új keletű, tartós, és ismeretlen eredetű fáradékonyság.

B)  A Valdoxan és a potens CYP1A2 inhibitorok közötti kölcsönhatásokkal kapcsolatos ajánlások
 A Valdoxan együttadása potens CYP1A2 inhibitorokkal ellenjavallt
  (pl. fluvoxaminnal [Fevarin] vagy ciprofloxacinnal [Cifloxin, Cifran, Ciloxan, Ciplox, Ciprinol, Ciprobay, 

Ciprolen stb.]).

Az agomelatint elsősorban a citokróm P450 rendszer CYP1A2 (90%) és CYP2C9/19 (10%) izoenzimei 
metabolizálják. Az ezekkel kölcsönhatásba lépő gyógyszerek csökkenthetik vagy fokozhatják az 
agomelatin biohasznosulását. A fluvoxamin például a CYP1A2 erős és a CYP2C9 közepes erősségű inhi-
bitora, a kettő együtt tehát markánsan lassítja az agomelatin metabolizmusát és ezzel jelentősen megnö-
veli az agomelatin-expozíciót.

Az agomelatin in vivo egyik citokróm (CYP) izoenzimet sem indukálja és in vitro egyiket sem gátolja (a 
CYP1A2-t in vivo sem). Ennek megfelelően a Valdoxan várhatóan nem befolyásolja a vele együtt adott és 
a citokróm rendszeren keresztül lebomló egyéb gyógyszerek hatásait.

TÁJÉKOZTASSA BETEGEIT

– a májfunkciók folyamatos ellenőrzésének fontosságáról
– arról, hogy figyeljenek az esetleges májfunkciózavar (fent felsorolt) korai jeleire, tüneteire
–  a Valdoxan és a potens CYP1A2 inhibitorok közötti kölcsönhatásokról: bizonyos gyógysze-

rek (fluvoxamin, ciprofloxacin) módosíthatják a vérben az agomelatin várható dózisát, növel-
ve a májkárosodás kockázatát.
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az Agomelatin Anpharm és a potens CYP1A2 inhibitorok közötti kölcsönhatásokról: bizonyos 
gyógyszerek (fluvoxamin, ciprofloxacin) módosíthatják a vérben az agomelatin várható dózisát, 
növelve a májkárosodás kockázatát.

 Rendszeresen vegyen részt a vérvizsgálatokon!

A kezelés megkezdése előtt orvosának meg kellett győződnie arról, hogy nincs májműködési zavara. 
Az előírt vérvizsgálatok segítik orvosát az Ön májműködésének ellenőrzésében, és annak eldöntésé-
ben, hogy szedheti a készítményt.

A kezelés során vérében megemelkedhet a májenzimek szintje. Ezek az enzimszintek utalhatnak a máj 
megfelelő (egészséges), vagy rendellenes működésére, ezért nagyon fontos információt jelentenek az 
orvos számára.

Ellenőrző vérvizsgálatok a következő időpontokban szükségesek:

Ha az orvos a gyógyszer adagját megemeli, a vérvételeket elölről kell kezdeni!
Az orvosi vizsgálatokra ne felejtse el magával vinni a Vérvizsgálati emlékeztető-t (lásd az utolsó oldalon).

Amennyiben a kezelés során bármikor arról értesül, hogy a vérében megemelkedett a májenzimek 
szintje, haladéktalanul tájékoztassa kezelőorvosát.

VALDOXAN

Betegeknek szóló ajánlások a Valdoxan (agomelatin) alkalmazása során esetleg 
előforduló májműködési zavarok elkerülésére

Ez a tájékoztató ajánlásokat tartalmaz a Valdoxan májműködést érintő mellékhatásainak kivédésére, 

illetve összefoglalja a kezelés során esetlegesen mégis előforduló ilyen mellékhatásokkal kapcsolatos 

tennivalókat.

A Valdoxan a depresszió kezelésére való gyógyszer. Szedése során mindig kövesse kezelőorvosa ta-

nácsait, ideértve az adagolást, a kezelés időtartamát, a rendszeres ellenőrzéseket és a vérvizsgálatok 

időpontjait is.

MIt KELL tENNIE A VALDOXAN SZEDÉSE ELŐtt?

tájékoztassa kezelőorvosát, ha tudomása van arról, hogy a mája nem működik kifogástalanul (máj-

károsodása van). Ebben az esetben ne kezdjen Valdoxant szedni.

Lehetnek egyéb okok is, amelyek miatt a Valdoxan nem megfelelő gyógyszer az Ön számára. Az alábbi 

esetekre hívja fel orvosa figyelmét és kérje a tanácsát:

– ha bármikor életében volt májbetegsége, májműködési zavara

– ha Ön túlsúlyos, vagy elhízott

– ha Ön cukorbeteg

– ha rendszeresen fogyaszt alkoholt

– ha jelenleg más gyógyszereket is szed (bizonyos gyógyszerek befolyásolhatják a májműködést).

MI A tEENDŐ A MÁJMŰKÖDÉSI ZAVArOK ELKErÜLÉSÉrE A KEZELÉS SOrÁN?

	rendszeresen vegyen részt a vérvizsgálatokon! 

A kezelés megkezdése előtt orvosának meg kellett győződnie arról, hogy Önnek nincs májműködési 

zavara. Az előírt vérvizsgálatok segítik orvosát az Ön májműködésének ellenőrzésében és annak eldön-

tésében, hogy a Valdoxan megfelelő gyógyszer-e az Ön számára.

A Valdoxan-kezelés során vérében megemelkedhet a májenzimek szintje. Ezek az enzimszintek utalhat-

nak a máj megfelelő (egészséges) vagy rendellenes működésére, ezért nagyon fontos információt jelen-

tenek az orvos számára.

Ellenőrző vérvizsgálatok a következő időpontokban szükségesek:

Kezelés előtt, 
és az adag

 emelésekor

Körülbelül 
3 hét múlva

Körülbelül 
6 hét múlva

Körülbelül 
12 hét múlva

Körülbelül 
24 hét múlva

Vérvizsgálat     

Ha az orvos a Valdoxan adagját megemeli, a vérvételeket elölről kell kezdeni!

EDUMATPAT20160620_betegtajekoztato.indd   1 2016.06.21.   12:39:27



Figyeljen a májműködés zavarát jelezhető tünetekre! Ilyen figyelmeztető tünet lehet az alábbiak 
bármelyike:
– sárgás elszíneződés a bőrön vagy a szemeken,
– sötét színűvé vált vizelet,
– szokatlanul világos színű széklet,
– fájdalom a jobb bordaív alatt, a has felső részében,
– szokatlan fáradékonyság (különösen akkor, ha az a fenti tünetek valamelyikével társul).
Ezekben az esetekben sürgősen forduljon orvoshoz! Kezelőorvosa ilyenkor azonnal megszakíthatja a 
kezelést.

VÉRVIZSGÁLATI EMLÉKEZTETŐ

Nagyon fontos, hogy az Agomelatin Anpharm illetve a Valdoxan szedése alatt rendszeresen vegyen 
részt az előírt vérvizsgálatokon. Az alábbi táblázat segít számontartani ezek időpontjait.
 

Kezelőorvosa bármikor dönthet úgy, hogy Önnek további vérvizsgálatokra van szüksége. Az orvosi vizs-
gálatokra mindig vigye magával ezt az emlékeztetőt!

További részletes információkért olvassa el az Agomelatin Anpharm, illetve a Valdoxan betegtájékoztatóját, 
vagy forduljon kezelőorvosához.

Kérjük, hogy bármely gyógyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatást jelentsen a  Nemzeti Népegész-
ségügyi és Gyógyszerészeti Központ (a továbbiakban: NNGYK)  https://ogyei.gov.hu honlapon megtalálható 
online bejelentő-felületen keresztül, vagy a honlapról letölthető mellékhatás-bejelentő lapon, melyet vissza-
küldhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu) vagy levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450.).
A feltételezett mellékhatásokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjának is jelentheti az alábbi elérhető-
ségen: Servier Hungaria Kft. Telefon: 238-7799, E-mail: minosegikifogas@servier.com
Kérjük, hogy mellékhatás-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak vagy a jogosultnak)! E
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Az orvosi vizsgálatokra ne felejtse el magával vinni a Vérvizsgálati emlékeztetőt (lásd az utolsó oldalon).

Ha arról értesül, hogy a kezelés során a vérében megemelkedett a májenzimek szintje, haladéktalanul 

tájékoztassa kezelőorvosát.

Figyeljen a májműködés zavarát jelző tünetekre! Ilyen figyelmeztető tünet lehet az alábbiak bárme-

lyike:

– sárgás elszíneződés a bőrön vagy a szemeken

– sötét színűvé vált vizelet, 

– szokatlanul világos színű széklet, 

– fájdalom a jobb bordaív alatt, a has felső részében

– szokatlan fáradékonyság (különösen akkor, ha az a fenti tünetek valamelyikével társul)

Ezekben az esetekben sürgősen forduljon orvoshoz! Kezelőorvosa ilyenkor azonnal megszakíthatja a 

kezelést.

VÉrVIZSGÁLAtI EMLÉKEZtEtŐ

Nagyon fontos, hogy a Valdoxan szedése alatt rendszeresen vegyen részt az előírt vérvizsgálatokon. 

Az alábbi táblázat segít számon tartani ezek időpontjait.

VALDOXAN 25 MG

AZ ELSŐ BEVÉtEL NAPJA:

A májenzim-vizsgálatok ütemezése Dátum

Az első vizsgálat időpontja (kezelés előtt)

A második vizsgálat időpontja (kb. 3 hét múlva)

A harmadik vizsgálat időpontja (kb. 6 hét múlva)

A negyedik vizsgálat időpontja (kb.12 hét múlva)

Az ötödik vizsgálat időpontja (kb. 24 hét múlva)

ADAGEMELÉS 50 MG-rA

AZ EMELt ADAG ELSŐ BEVÉtELÉNEK NAPJA:

A májenzim-vizsgálatok ütemezése Dátum

Az első vizsgálat időpontja (az adag emelésekor)

A második vizsgálat időpontja (kb. 3 hét múlva)

A harmadik vizsgálat időpontja (kb. 6 hét múlva)

A negyedik vizsgálat időpontja (kb.12 hét múlva)

Az ötödik vizsgálat időpontja (kb. 24 hét múlva)

Kezelőorvosa bármikor dönthet úgy, hogy Önnek további vérvizsgálatokra van szüksége.

Az orvosi vizsgálatokra mindig vigye magával ezt az emlékeztetőt!

További részletes információkért olvassa el a Valdoxan betegtájékoztatóját, vagy forduljon kezelőorvosához. ED
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AGOMELATIN ANPHARM 25 MG és VALDOXAN 25 MG

Az orvosi vizsgálatokra ne felejtse el magával vinni a Vérvizsgálati emlékeztetőt (lásd az utolsó oldalon).

Ha arról értesül, hogy a kezelés során a vérében megemelkedett a májenzimek szintje, haladéktalanul 

tájékoztassa kezelőorvosát.

Figyeljen a májműködés zavarát jelző tünetekre! Ilyen figyelmeztető tünet lehet az alábbiak bárme-

lyike:

– sárgás elszíneződés a bőrön vagy a szemeken

– sötét színűvé vált vizelet, 

– szokatlanul világos színű széklet, 

– fájdalom a jobb bordaív alatt, a has felső részében

– szokatlan fáradékonyság (különösen akkor, ha az a fenti tünetek valamelyikével társul)

Ezekben az esetekben sürgősen forduljon orvoshoz! Kezelőorvosa ilyenkor azonnal megszakíthatja a 

kezelést.

VÉrVIZSGÁLAtI EMLÉKEZtEtŐ

Nagyon fontos, hogy a Valdoxan szedése alatt rendszeresen vegyen részt az előírt vérvizsgálatokon. 

Az alábbi táblázat segít számon tartani ezek időpontjait.

VALDOXAN 25 MG

AZ ELSŐ BEVÉtEL NAPJA:

A májenzim-vizsgálatok ütemezése Dátum

Az első vizsgálat időpontja (kezelés előtt)

A második vizsgálat időpontja (kb. 3 hét múlva)

A harmadik vizsgálat időpontja (kb. 6 hét múlva)

A negyedik vizsgálat időpontja (kb.12 hét múlva)

Az ötödik vizsgálat időpontja (kb. 24 hét múlva)

ADAGEMELÉS 50 MG-rA

AZ EMELt ADAG ELSŐ BEVÉtELÉNEK NAPJA:

A májenzim-vizsgálatok ütemezése Dátum

Az első vizsgálat időpontja (az adag emelésekor)

A második vizsgálat időpontja (kb. 3 hét múlva)

A harmadik vizsgálat időpontja (kb. 6 hét múlva)

A negyedik vizsgálat időpontja (kb.12 hét múlva)

Az ötödik vizsgálat időpontja (kb. 24 hét múlva)

Kezelőorvosa bármikor dönthet úgy, hogy Önnek további vérvizsgálatokra van szüksége.

Az orvosi vizsgálatokra mindig vigye magával ezt az emlékeztetőt!

További részletes információkért olvassa el a Valdoxan betegtájékoztatóját, vagy forduljon kezelőorvosához. ED
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