Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Unbremi, 25 mg, tabletki powlekane
Agomelatinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Unbremi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Unbremi
Jak przyjmowac lek Unbremi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Unbremi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Unbremi i w jakim celu si¢ go stosuje

Unbremi zawiera aktywny sktadnik agomelatyne. Nalezy do grupy produktow nazywanych lekami
przeciwdepresyjnymi i zostat przepisany w celu leczenia depres;ji.

Unbremi jest stosowany u dorostych.

Depresja jest przewlektym zaburzeniem nastroju, ktore wptywa na codzienne zycie. Objawy depresji
sa odmienne u réznych osob, ale czgsto obejmuja gleboki smutek, poczucie braku wartosci, utrate
zainteresowania ulubionymi czynnos$ciami, zaburzenia snu, uczucie spowolnienia, niepokoju, zmiany
masy ciala.

Spodziewane korzysci ze stosowania leku Unbremi to zmniejszenie nasilenia i stopniowe ustgpowanie
objawow zwigzanych z depresja.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Unbremi

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Unbremi:
o jesli pacjent ma uczulenie na agomelatyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
e jesli watroba pacjenta nie dziala prawidlowo (zaburzenie czynnosci watroby);
e jesli pacjent przyjmuje fluwoksamine (inny lek stosowany w leczeniu depres;ji) lub
cyprofloksacyng (antybiotyk).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Unbremi nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Stosowanie leku Unbremi u pacjenta moze by¢ nieodpowiednie z kilku przyczyn:
e jesli pacjent zazywa leki, o ktorych wiadomo, ze dzialajg na watrobe. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
odnosnie tych lekow;
e jesli pacjent jest otyly lub ma nadwagg, powinien poradzi¢ si¢ lekarza,
e jesli pacjent ma cukrzyce, powinien poradzic si¢ lekarza,



e jesli przed leczeniem pacjent ma zwigkszong aktywnos$¢ enzymow watrobowych, lekarz
zadecyduje, czy lek Unbremi jest dla niego odpowiedni;

e jesli pacjent ma chorobe afektywng dwubiegunowa, wystapity lub rozwijajg si¢ objawy manii
(nadmierne pobudzenie i rozemocjonowanie), nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed
rozpoczgciem lub kontynuacja stosowania tego leku (patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”);

e jesli U pacjenta wystegpuje otepienie, lekarz indywidualnie oceni, czy lek Unbremi jest dla
pacjenta odpowiedni.

Podczas leczenia lekiem Unbremi:
Co nalezy robié¢, aby unikna¢ potencjalnych, powaznych probleméw z watrobg
o Przed rozpoczeciem leczenia lekarz powinien skontrolowac, czy watroba pacjenta pracuje
prawidtowo. U niektorych pacjentéw, podczas leczenia lekiem Unbremi moze zwigkszy¢ sie
aktywnos$¢ enzymow watrobowych we krwi. W zwiazku z tym nalezy wykonywac badania
kontrolne w nastepujgcym czasie:

Przed Okoto 3 Okoto 6 Okoto 12 Okoto 24
rozpoczeciem | tygodni tygodni tygodni tygodni
leczenia lub po | leczenia leczenia leczenia leczenia
zwigkszeniu
dawki leku

Badanie krwi 4 v v v v

W oparciu o wyniki tych badan lekarz zadecyduje, czy pacjent powinien zacza¢ przyjmowac lek lub
kontynuowac¢ leczenie lekiem Unbremi (patrz takze ,,Jak przyjmowa¢ lek Unbremi”, punkt 3.)

Nalezy obserwowad, czy nie wystepuja objawy nieprawidlowej czynnosci watroby
e Jesli u pacjenta wystapi jakikolwiek z objawow zaburzenia czynno$ci watroby: nietypowo
ciemny mocz, jasno zabarwiony kal, zazo6lcenie skéry lub oczu, b6l w prawej gornej
czesci brzucha, nietypowe zmeczenie (zwlaszcza lacznie z innymi objawami
wymienionymi powyzej), nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie leku Unbremi i
niezwlocznie zwrécié si¢ po porade do lekarza oraz poinformowaé go o przyjmowaniu
tego leku.

Mysli o samobéjstwie i nasilenie depresji

Jesli pacjent ma depresjg, moze czasami mie¢ mysli o samookaleczeniu lub o samobodjstwie. Moga si¢
one nasili¢ na poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz wszystkie te leki zaczynaja
dziata¢ dopiero po pewnym czasie, zwykle okoto dwoch tygodni, a czasem poznie;.

Jest bardziej prawdopodobne, Ze pacjent ma takie mysli:

o jesli wezesniej miat mysli o samobdjstwie lub samookaleczeniu;

e jesli pacjent jest mtodym dorostym. Dane z badan klinicznych wykazaty zwigkszone ryzyko
zachowan samobdjczych u mtodych dorostych (w wieku ponizej 25 lat) z zaburzeniami
psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekiem przeciwdepresyjnym.

Jesli pacjent ma mysli o samookaleczeniu lub o samobdjstwie, powinien natychmiast skontaktowac
sie z lekarzem lub uda¢ do szpitala.

Moze by¢ pomocne powiedzenie krewnemu lub przyjacielowi, ze pacjent cierpi na depresje
i poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze ich poprosi¢ o informowanie go, gdy osoby te
zauwaza, ze depresja si¢ nasilita lub jesli martwig ich zmiany w zachowaniu pacjenta.

Osoby w podeszlym wieku
Nie udokumentowano dziatania u pacjentow w wieku 75 lat i starszych. Z tego wzgledu lek Unbremi
nie powinien by¢ stosowany U pacjentow z tej grupy wiekowe;.

Dzieci i mlodziez
Lek Unbremi nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy (ponizej 18 lat).
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Lek Unbremi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Pacjent nie powinien przyjmowac produktu Unbremi razem z niektorymi lekami (patrz takze ,,Kiedy
nie stosowac¢ leku Unbremi” w punkcie 2):
o fluwoksamina (inny lek stosowany w leczeniu depresji), cyprofloksacyna (antybiotyk) moga
zmienia¢ ilo$¢ agomelatyny we krwi.

Nalezy pamigtaé, by powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje jeden z nastgpujacych lekow:
propranolol (beta-adrenolityk stosowany w leczeniu nadci$nienia), enoksacyng (antybiotyki),
ryfampicyne (antybiotyk) oraz jesli pali wigcej niz 15 papieroséw dziennie.

Stosowanie leku Unbremi z alkoholem
Nie zaleca si¢ picia alkoholu podczas leczenia lekiem Unbremi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem tego leku.

Karmienie piersia
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmic¢ piersia, poniewaz
karmienie piersig nalezy przerwac, gdy przyjmuje si¢ lek Unbremi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U pacjenta moga wystapi¢ zawroty gtowy lub sennos$¢, ktore moga wptywac na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdu lub do
obslugiwania maszyn nalezy upewnic sie, ze reakcje sg prawidlowe.

Lek Unbremi zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac lek Unbremi
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecang dawka leku Unbremi jest jedna tabletka (25 mg) wieczorem przed snem. W niektorych
przypadkach lekarz moze przepisa¢ wigksza dawke (50 mg), to jest dwie tabletki przyjmowane
jednoczesnie, przed snem.

U wiekszosci pacjentow z depresja lek Unbremi zaczyna dziata¢ na objawy depresji w ciagu dwoch
tygodni od rozpoczecia leczenia. Lekarz moze zaleci¢ kontynuowanie stosowania leku Unbremi nawet
gdy pacjent czuje si¢ lepiej, aby zapobiec nawrotowi depresji.

Jak zamieni¢ lek przeciwdepresyjny (z grupy SSRI/SNRI) na lek Unbremi

Jeslo lekarz zamienia poprzedni lek przeciwdepresyjny z grupy SSRI lub SNRI na lek Unbremi, powie
pacjentowi, jak przerwac stosowanie poprzedniego leku podczas rozpoczynania leczenia lekiem
Unbremi.

Przez kilka tygodni moga wystepowaé objawy wynikajgce z odstawienia poprzedniego leku, nawet
jesli jest on odstawiany stopniowo.

Objawy odstawienia obejmujg: zawroty glowy, zaburzenia snu, pobudzenie lub Igk, bdl glowy,
nudnosci, wymioty i drzenie. Te objawy sg zazwyczaj tagodne lub umiarkowane i ustepujg samoistnie
w ciagu kilku dni.



Jesli podawanie leku Unbremi jest rozpoczynane podczas zmniejszania dawki poprzedniego leku,
objawy odstawienne nie powinny wptywac na wczesne dziatanie leku Unbremi. Nalezy porozmawiac
z lekarzem, jak najlepiej odstawia¢ leczenie poprzednim lekiem przeciwdepresyjnym podczas
rozpoczynania leczenia lekiem Unbremi.

Badanie czynnos$ci watroby (patrz takze punkt 2):

Lekarz bedzie zlecal badania laboratoryjne w celu oceny, czy watroba dziata prawidtowo przed
rozpoczeciem leczenia, a potem okresowo w trakcie leczenia, zazwyczaj po 3 tygodniach,

6 tygodniach, 12 tygodniach, 12 i 24 tygodniach leczenia.

Jesli lekarz zadecyduje, ze dawke leku nalezy zwigkszy¢ do 50 mg, badania laboratoryjne beda
wykonane przy rozpoczeciu leczenia wigkszg dawka, a nastgpnie okresowo, zazwyczaj po

3 tygodniach, 6 tygodniach, 12 tygodniach i 24 tygodniach leczenia. Nastepnie badania beda
wykonywane, jesli lekarz uzna to za konieczne.

NIE WOLNO przyjmowac leku Unbremi, jesli watroba pacjenta nie dziata prawidtowo.

Jesli pacjent ma zaburzenia nerek, lekarz indywidualnie oceni, czy przyjmowanie leku Unbremi jest
bezpieczne dla pacjenta.

Sposob podawania
Lek Unbremi jest przeznaczony do podawania doustnego. Tabletke nalezy potkna¢ popijajac woda.
Lek Unbremi mozna zazywac z jedzeniem lub bez jedzenia.

Czas leczenia
Depresje nalezy leczy¢ przez wystarczajaco dlugi okres, co najmniej przez 6 miesigcy, aby zapewnié
ustapienie objawow.

Nie nalezy przerywac przyjmowania tego leku bez porozumienia z lekarzem, nawet jesli pacjent czuje
sie¢ lepiej.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Unbremi
Jesli pacjent zazyt wigksza ilos¢ leku Unbremi niz powinien lub jesli na przyktad dziecko
przypadkowo przyj¢to lek, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Do$wiadczenie dotyczace przedawkowania leku Unbremi jest ograniczone. Do zglaszanych objawow
nalezy bol w gérnej czgsci zotadka, senno$¢, zmeczenie, pobudzenie, lgk, napiecie, zawroty glowy,
sinica lub zte samopoczucie.

Pominiecie przyjecia leku Unbremi

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy zazy¢ nastepna
dawke o zwyklej porze.

Kalendarz nadrukowany na blistrze zawierajgcym tabletki pomoze zapamigtac, kiedy ostatnio pacjent
przyjat tabletke leku Unbremi.

Przerwanie przyjmowania leku Unbremi
Przed przerwaniem przyjmowania tego leku pacjent powinien omowic¢ to z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wickszos$¢ dziatan niepozadanych jest tagodna Iub umiarkowana. Dziatania niepozadane wystepuja
zwykle w ciggu dwoch pierwszych tygodni leczenia i s zazwyczaj przemijajace.



Dziatania niepozadane to:
Bardzo czeste dzialania niepozadane: moga wystapié czesSciej niz u 1 na 10 oséb

bol glowy.

Czeste dzialania niepozadane: moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow)

zawroty glowy,

sennosc¢,

trudno$ci w zasypianiu (bezsennos$¢),
mdtosci (nudnosci),

biegunka,

zaparcie,

bol brzucha,

bol plecow,

uczucie zmgczenia,

lek,

niezwykte sny,

zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi,
wymioty,

zwickszenie masy ciala.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane: moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentéw

migrena,

uczucie ktucia i mrowienia w palcach rak i nog (parestezje),

zamazane widzenie,

zespot niespokojnych ndg (zaburzenie, ktore charakteryzuje si¢ niekontrolowanym przymusem
poruszania nogami),

dzwonienie w uszach,

wyprysk,

swedzenie, pokrzywka,

pobudzenie,

drazliwos¢,

niepokoj,

agresywne zachowanie,

koszmary nocne,

mania lub hipomania (patrz takze ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci” w punkcie 2),

mys$li lub zachowania samobojcze,

dezorientacja,

zmniejszenie masy ciata.

Rzadkie dzialania niepozadane: moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 pacjentéw

powazne wykwity skorne (wysypka o charakterze rumienia),

obrzek twarzy (opuchlizna) i obrzek naczynioruchowy (obrzegk twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardla, co moze powodowac trudno$ci z oddychaniem lub polykaniem),

zapalenie watroby,

zazobtcenie skory lub biatkowek oczu (zo6ltaczka),

niewydolno$¢ watroby (zgtoszono kilka przypadkow prowadzacych do przeszczepienia watroby
lub do $mierci),

omamy,

niemoznos$¢ ustania w miejscu (z powodu niepokoju fizycznego i umystowego),

niemozno$¢ catkowitego oproznenia pecherza moczowego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Unbremi
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Unbremi
¢ Substancjg czynna leku jest agomelatyna.
Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg agomelatyny (w postaci agomelatyny z mocznikiem).
e Pozostate sktadniki to:

. rdzen tabletki: laktoza jednowodna, wapnia wodorofosforan dwuwodny,
karboksymetyloskrobia sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian;

o otoczka: laktoza jednowodna, hypromeloza, zelaza tlenek zotty (E 172), makrogol
4000, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Unbremi i co zawiera opakowanie
Lek Unbremi, 25 mg, tabletki powlekane sg to ciemnozotte, owalne, obustronnie wypukte tabletki
z wyttoczonym oznakowaniem 25 po jednej stronie. Wymiary: okoto 8,5 mm x 4,5 mm.

Opakowania zawiera 7, 14, 28, 56, 84 lub 98 tabletek powlekanych.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Polska

Wytwoérca:

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovic¢a 25

Zagrzeb

Chorwacja



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Unbremi 25 mg Filmtabletten
Polska Unbremi

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



