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AGOMELATINtN Y()KSRK TRANSAMINAZ IlOZEYLERl (3X ULN) DURUMDA 
VEYA >75 YA 'HASTALARDA KULLANILMASI Vii: KARACtCIW, 

F'ONKS YONUNUN TAKio 

SaYU1 Doktor, 

Bu moktup, agomelatinin gOvcllli kullalllllll hakkl_nda yeni Ilnerileri ilctrnok vo ciddi hepatik 
advers rt:aksiyon bildirimlerinin daha fazla artrnasl m:deniyk karacigor [\mksiyol1l111Un (aldbinin 
i.inemini hatlrIatmak ama,"yla Sagllk Bakanhgl 'l'Urkiye Hay vo T\bbi eihaz. KUflllml Risk 
Yi.inetimi Daircsi ile mutablk kaimarak hazlrlal1ml~tlr. 

Tarafll1lza 30,01.2013 tarihinde agomelatinin (Valdoxan) dddi hepatotoksisitesi ile ilgili raporlar 
ve agomelatin alan hastularm karuciger fonksiyonlanmn iz.1onmesinin (lnemi hnkJolld(l bil' 
bilgilcndirmc mektubu dagl!ihm~tl. 30.01.2013 tarihli mektuba v() bu mektuba www.titck.gov.tl' 
adresillden ula~ahiHrsiniz, 

• Agomeilltin He tedllvi editen, IJzellikle heplltik risk faktllrlerine slIhip hllshliarda fatal 
veya kllracigcr tl"llllsplllntllsyonu ile sonu~Ianlill heplltik yctmezlik 1 dllhil olmllk iizere, 
kllrllciger hllslI ... hildirihni~tir. 

• Agomellltill IIrhk, trllnSllminllZ seviyesi lIormlll ust SlIlInll 3 kllhm lI~an hllstaIllnln 
kontrendikedir. 

• 75 yn~ IIzerl bllstlllllrdll IInJllmh bir etki beIgelenmcdigilldcn IIgomeilitin 75 yll~ ve iistii 
bastlllarda Imllllmllllamllhdir. 

• Agomeilitin IIll1n tUm hllstlllllrdll kllrllciger fonl,slyon testleri Yllpdnulhdlf. Kllradgcl' 
hasllr! bclirtileri veYII bulgulan bll~lllyan hllstalllrdll agomelatin tedavlsi J,csilmclidir. 

• Hllstnlllf [lotllnsiycI klll"llciger hllsllr. belirtilcri konusundll biJgilendirilmeIi, bu helirtiler 
ortllYII ~ll'tlgl tlll,dirde derbllI IIgomcllltln IIhmllll kesmeleri vc cger bu bellrtiler tt,krllr 
ortllya \!1l,lIrslI lleil tJbbi yardlm IIImalllri illlcrilmelidir. 

GUvenli"; kllyglSI IIzcrilie dahll fazlll bilgi 

Agomciatin (Valdoxan) yeti~kinlerde major depresif hastahgm tedavisinde kullamhnak Uzere 
ruhsat1anml~tlr. 

Ruhsatlandmldlj;\wdan bl.l yalla IIgoOlciatin alan hastalarda tnmsaminazlarm normnl transamimlz 
dUzeylerindon daha yUksek olm(l riski bilinmektedir, Bu yi,izden agorneiatin iJe tediwi edilcn 
hastalarda kamcigor hasar! raporlanrnaktadlr, Valdoxilll i1e tedflVi edilcn hastalarda, normal in ust 
Slllll"ml 10 kat ge<;ll1i~ karaciger enzimleri. hepatit, sanlIk ve hepatik yetmezlik (hepatik risk 
fakti.irlerine sahip hastalarda birka" vaka olUmcUl sonIamm veya karaciger transplantasyonli iIe 
s()nuylannu~tlr) hildirilmWir. Bu olaylarm bUytik yogunlugu tedavinin ilk aylarmda ortaya 
ylkml~tJr, Agomelatin tedavisi kesildiginde serum transaminuzlan genellikle normal dOzeyloro 
di.inmi1~tiiL Klinik 9ah~malarda, agomelatin alan hastalarda, ijzelIik1e 50 mg d()z aJunlnrda 25 mg 
alan lara klyasla (%2,5 ve %1,4), trunsamin<\zIarda yHksdme (normal in fist Slllll'll1ln >3 katl) 
gosteriImi~tir. Bazl hastalarda dozdaki artl$l takiben hepatik reaksiyonlar gi.iri1lmli~tl\r. 

ISlkllk: seyrek (2: III 0.000, <1/1.000) 



Agomelatin kullammlllm faydalannm risklerine aglr basmasl i9in: 

• Karaciger yctmezligi (siroz vcya aktif karaciger hastaiIgl gibi) veya transaminaz normal (lst 
Slmnl1l 3 kat a~al'l durumlarda agomelatin reyete edilmemelidit. 

• Agomclatin alan herkes iyin karaciger fonksiyon tcstleri Y(lpilm,lhdlr: 
o tcdavi ba~langlClIlda 
o 3. haih ve 6. hafladan (akut fazlll sonund(l) soma vo 12. harIa ve 24. hafhldan (idarno 

ilJ.z111ln sonunda) soma 
o agomeJatinin dozlIlllln artmlmasl durllnmnda yin" Yllkanda belirtilcn aynl zaman 

arahklannda 
o klinik olarak cndike oldugunda 

• Serum transaminazlannda arll~ g(jrOlen her hastada karaciger fiJnksiyon testIeri 48 saal ivinde 
tekrar edilmelidir. 

• Ya~h hastalarda ("?75 ya~) agomeiatin rCyele edilmemelidir. Agome1atin yok ya~ll h:lstalara 
(\IlJamh bir yatar sagIamarnakta(lir. 

Olkemizde Valdoxan'lIl Klsa OrUn Bilgisi (KOB) ve hasta kullalllm talimatl en [Gsa zal1landa 
yukanda veri len bilgileri iycrecek ~ckildc gUncellenecoklir. 

Raporlamn gerckliligi 

Agolllelatin ir;cren Ur(lnleri rCyclc ederkon yukanda hclirtilen gUvcnlilik uyarlsmll dikkat 
edilmesini vo bu Urunlerin kulliml1111 slraslnda advers did ()lu~masl durumunda ilgili firma 
yetkililerilli· ve/veya T.e. Sagllk Bakanhgl, Hirkiye 1I1I" ve Tlbbi Cihaz Kurumu TUrkiye 
Farl1lakovijilans Merkezi 'ni (TOFAM) e-posta !lltillJ.l@.t.il£!u~!lY.,!r; faks: 0312 218 35 99; 
te1:0312 218 30 00, bilgilendirmenizi hatlrlallnz. 

* Serviar 11a9 vo Ara~tll"ln A. $. 
Beybi Giz Kule Kat 22 
Mcydan Sokak no. 1 
34398 Maslak, istanbul 
Tel: 0212 3291400, Faks: 0212 290 2030 
E.lllail: dick.balbay@tr.netgrs.com 
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