
Ulotka dołączona do opakowania: infoľmacja dla pacjenta
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Symago, 25 mg, tabletki powlekane

Agomelatinum

NaleĘ urľażnie zapoznać, się z treścią ulotki przed zaĘciem leku, ponieważ zawieľa ona
infoľmacje ważne dla pacjenta.

Nalezy zachować, tę ulotkę' aby w razie potľzeby móc ją ponownie przecz1tać,.

W razie jakichkolwiek wątpliwości naleĘ zwrőcić, się do lekaľza lub farmaceuty'
Lek ten przepisano ściśle określonej osobie. Nie naleŻy go przekazywać innym. Lek może
zaszkodzić, innej osobie' nawet jeśli objawy jej choroby są takie same.

Jeśli u pacjenta wystąpią jakiekolwiek objawy niepoŻądane, w tym wszelkie objawy niepożądane
niewymienione w ulotce, naleĘ powiedzieć o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patľz punkÍ 4.

Spis treści ulotki

1. Co to jest lek Symago i w jakim celu się go stosuje
2. Informacje waŻne przed zastosowaniem leku Symago
3' Jak przyjmować lek Symago
4. Możliwe ďziałanianiepożądane
5. Jak pľzechowywaó lek Symago
6. Zawartość opakowania i inne infoľmacje

1. Co to jest lek Symago i w jakim celu się go stosuje

Lek Symago zawiera substancję czynną agomelatynę' Należy do grupy leków nazywanych lekami
pľzeciwdepresyjnymi i został przepisany w celu leczęnia depresji.

Lek Symago jest stosowany u dorosłych.

Depresja jest przewlekłym zaburzeniem nastroju, które wpływa na codzienne Ęcie' objawy depresji są
odmienne u ľóŹnych osób, ale często obejmują głęboki smutek, poczucie braku własnej waľtości, utľatę
zaínteresowania ulubionymi czynnościami, zaburzenia snu, uczucie spowolnienia, lęku, zmiany masy
ciała-
Spodziewane korryści ze stosowania leku Symago to zmniejszenie nasilenia i stopniowe ustępowanie
objawów związanych z depresją.

2. Infoľmacje ważne pľzed zastosowaniem leku Symago

Kiedy nie stosorvać leku Symago:
jeśli pacjent ma uczulenie na agomelatynę lub którykolwiek zpozosÍaĘch składników tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
jeśli wątľoba pacjenta nie pľacuje pľawidłowo (zaburzenia czynności wątľoby);
jeśli pacjent pľzyjmuje fluwoksaminę (inny lek stosowany w leczeniu depresji) lub
cypľofl oksacynę (anýbiotyk).

ostrzeżenia i środki ostľożności
Pľzed ľozpoczęciem pľryjmowania tego leku należy omówić to z lekarzem.
Stosowanie leku Symago u pacjenta możebyć nieodpowiednie z kilku prryczyni

jeśli pacjent zażrywa leki mające wpływ na działanie wątroby. Nale:f poradzić się lekaľza,
których leków to dotycry;
jeśli pacjent jest otyĘ lub ma nadwagę, powinien poľadzić się lekaľza;
jeśli pacjent ma cukľzycę, powinien poradzić się lekaľza;
jeśli przed leczeniem pacjent ma zwiększoną aktywnośó enzymów wątľobowych' lekarz
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zadecyduje, czy lek Symago jest dla niego odpowiedni;
jeśli pacjent ma choľobę afektywną dwubiegunową, wystąpiły lub ľozwijają się u niego objawy
manii (nadmieme pobudzenie i rozemocjonowanie), naleĄ poľozmawiać zlekarzem przeď
rozpoczęciem stosowania tego leku lub pľzed jego kontynuowaniem (patľz takze punkt 4

,,Możliwe działania niepożądane'');
jeśli pacjent wykazuje otępienie, lekaľz indywidualnie oceni pacjenta, cry lek Symago jest dla
niego odpowiedni.

Podczas leczenia lekiem Symago

Jak unikrlqć możliwych poważnych ząburzeń czynności wątroby
Pľzed ľozpoczęciem leczenia lekarz powinien sprawdzić, czy wąÍroba pacjenta pľawidłowo
pľacuje. U niektórych pacjentów, podczas lęczenia lekiem Symago, moŹe zwiększyć, się
aktywność enzymów wątrobowych we kľwi. Ztego względu naleĄ przeprowaďzić badania
kontrolne zgodnie z następuj ącym kalendarzem:

przed
ľozpoczęciem
leczenia lub

po zwiększeniu
dawki

po około
3 ýgodniach

leczenia

po około
6 tygodniach

leczenia

po około
12 tygodniach

leczenia

po około
24tygodniach

leczenia

Badania krwi

Na podstawie ých badań lekarz zaďecyduje, czy pacjent powinien otrzymać,lek lub kontynuować
stosowanie leku Symago (patrztakze ,,Jak przyjmować lek Symągo" w punkcie 3).

Należy zachować czujność odnośnie objalłów sugerujqcych nieprawidłowq prącę wqtroby
Jeśli pacjent zaobseľwuje którykolwiek z objawów zablrzęnia czynności wątroby: nĺeĘpowo
ciemny mocz,jasno zabaľwiony kał, zażőłcenie skóry lub oczu, bĺíl w pľawej góľnej części
brzucha, nietypowe zmęczenie (nłłaszczanłiązane z innymi objawami wymĺenionymi
powyżej), należy niezwłocznie zwľócić sĺę po poľadę do lekaľza' który może zalecić
pľzeľwanie prryjmowania leku Symago.

Działanię leku Symago nie jest udokumentowane u pacjentów w wieku 75lati starszych. Ztego
względu lek Symago nie powinien być stosowany u tych pacjentów.

Myśli o samobójstwie i nąsilenie depresji
Jeśli pacjent ma depresję, może czasami mieć myśli o samookaleczeniu lub o samobójstwie' Mogą się
one nasilić na początku stosowania leków przeciwdepľesyjnych, ponieważ wszystkie te leki zacrynają
działać dopiero po pewnym czasie, zwykle po około dwóch tygodniach, a czasem pőźniej'

Jest bardziej pľawdopodobne, Że pacjent ma takie myśli:
jeśli wcześniej miał już myśli o samobójstwie lub samookaleczeniu;
jeśli pacjent jest młodym doľosłym. Badania kliniczne vlykazaĘ zwiększone ryZyko zachowaÍl
samobójczych u młodych dorosĘch (w wieku ponizej 25 |at) z zaburzeniami psychicznymi,
którry byli leczeni lekiem pľzeciwdepresyjnym.

Jeśli pacjent ma myśli o samookaleczeniu lub o samobójstwie, powinien natychmiast skontaktować się z
lekaľzem lub udać do szpitala.

Może być pomocne powiedzenie kľewnemu lub pľzyjacielowi, że pacjent cierpi na depľesję
i popľoszenie ich o przecz1tanie tej ulotki. Pacjent moŹe ich popľosić o informowanie go, gďy zauwuŻą,
Źe depresja się nasiliła lub jeśli martwią ich zmiany w zachowaniu pacjenta.

Dzieci i młodzież
Lek Symago nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i młodzieĄ (poniżej l8 lat)
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Lek Symago a inne leki
Należy powiedzieć lekarzowi lub faľmaceucie o wszystkich lekach pľzyjmowanychprzezpacjenta
obecnie lub ostatnio atakŻę o lekach, które pacjent planuje stosować.

Pacjent nie powinien przyjmować,leku Symago razem z niektórymi lekami (patrztakŻe ,,Kiedy nie
stosowąć leku Symago'' w punkcie 2): fluwoksamina (inny lek stosowany w leczeniu depresji),
cyprofloksacyna (antybiotyk) mogą zmieniać, oczekiwaną ilość agomelatyny we kľwi.
Nalezy pamiętać, by powiedzieć lekarzowi, jeśli pacjent pľryjmuje jeden z następujących leków:
pľopľanolol (beta_adľenoliýk stosowany w leczeniu nadciśnienia), enoksacynę (antybiotyk) oraz jeśli
pali więcej niz l5 papierosów dziennie.

Stosowanie leku Symago z alkoholem
Nie zaleca się picia alkoholu podczas leczenia lekiem Symago.

Ciąża
Jeśli pacjentka jest w ciąĄ lub karmi piersią, przypuszcza Że moŻe być w ciąĘ,lub gdy planuje
mieć dziecko, powinna poradzié się lekaľza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Kaľmienie piersią
Należy poinfoľmowaĆ,|ekarza,jeśli pacjentka karmi piersią lub zamierzakaľmić pieľsią, poniewaŻ

karmienie piersią naleĄ przerwać, gdy przyjmuje się lek Symago.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku naleŻy poraďzić się lekaľza lub farmaceuty'

Pľowadzenie pojazdów i obsługiwanie masryn
U pacjenta mogą wystąpić zawroĘ głolvy lub senność, co moŻe wpýwać na zdolność prowadzenia
pojazdów lub obsługiwania maszyn.Przed przystąpieniem do pľowaďzenia pojazdu lub do obsługiwania
maszyn na|eĄ upewnić się, Źe reakcje są prawidłowe.

Lek Symago zawieľa sód
Ten lek zawieramniej niŻ l mmol sodu (23 mg) w tabletce, to znacz! lek uznaje się za,,wolny od
sodu".

3. Jak pľryjmować lek Symago

Ten lek naleĘ zawsze stosować zgodnie zza|eceniamilekarza lub faľmaceuĘ. W razie wątpliwości
naleĘ rulrőcić, się do lekaľza lub farmaceuty.

Zalecanądawką leku Symago jest jedna tabletka (25 mg) wieczoľem przed snem' W niektórych
przypadkachlekarzmoŻe przepísać większą dawkę (50 mg), to jest dwie tabletki, przyjmowane
jednocześnie, pľzed snem.

U większości pacjentów z depľesją lek Symago zaczyna działać, na objawy depľesji w ciągu dwóch

ýgodni od rozpoczęcia leczenia. Lekarzmoże zalęcié kontynuowanie stosowania leku Symago, nawet
gdy pacjent poczuje się lepiej, aby zapobiec nawrotowi depľesji.
Depresję naleĘ lecryć, wystarczająco długo, przynajmniej przez 6 miesięcy, aby upewnić się, że objawy
ustąpiĘ.

Nie naleŻy przerywać, stosowania leku bez zalecęnialekarza nawet w przypadku poprawy
samopoczucia.

Lek Symago jest przeznaczony do stosowania doustnego. NaleŻy połknąć tabletkę, popijając wodą' Lek
Symago może być przyjmowany z pokarmem lub bez pokarmu'

Jąk zmienić leczenie z leku przeciwdepresyjnego z grupy SSRI/SNN na Symago?
Jeśli lekaľz zalrrielria lek pľzeciwdcpľcsyjrry z leku z grupy SSRI (ang' Selective Seľotolzilt Reuptake
Inhibitors - Selektywne Inhibitory Wychwýu Zwrotnego Seľotoniny) lub SNRI (ang. Serotonin
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Norepinephrine Reuptake Inhibitors _ Inhibitory Wychwytu Zwrotnego Seľotoniny i Noradľenaliny) na
lek Symago, doradzi pacjentowi, jaknaleĄ przerwać stosowanie poprzedniego leku, gdy rozpocznie się
przyj mowanie leku Symago.
Przezki|katygodni u pacjenta mogą występować objawy odstawienia związane zzaprzesÍaniem
stosowania popľzedniego [eku, nawet jeśli jego dawkę zmniejsza się stopniowo.
objawy odstawienia to:. zawroĘ głowy, uczucie zdľętwienia, zabutzenia snu, pobudzenie lub lęk, bóle
głowy, nudności, wymioty i drżenie. objawy te są zwykle łagodne lub umiarkowane i przemijają
samoistnie w ciągu kilku dni.
Jeśli podczas zmniejszaniadawki popľzednio stosowanego leku rozpoczyna się prryjmowanie leku
Symago, nie naleĄ mylić możliwych objawów odstawienia z brakiem wczesnego działania leku
Symago.
Podczas rozpoczynania terapii lekiem Symago, pacjent powinien omówić zlekarzem najlepsry sposób
przerw ania stosowania popľzedniego leku przeciwdepľesyj nego.

Kontrolowanie czynności wqtroby (patľz także punh 2)
Aby sprawdzić,, cry wątroba pacjenta prawidłowo pľacuje, lekarz zaleci wykonanie badań
laboľatoryjnych przed rozpoczęciem leczenia, a następnie co pewien czaspoďczas teľapii, zwykle po
3 tygodniach, 6 tygodniach, 12 tygodniachi24 tygodniach.
Jeśli lekaľz rwiększy dawkę do 50 mg, naleĘ przeprowaďzić badania laboratoryjne na początku
stosowania tej dawki, a następnie okresowo podczas leczenia, zwykle po 3 ýgodniach, 6 tygodniach,12
Ęgodniach i24Íygodniach. Jeśli lekarzuznato zakonieczne,zaleciteŻpőźniejsze badania.
Nie wolno stosować leku Symago, jeśli wątľoba pacjenta nie pľacuje prawidłowo.

Jeśli pacjent ma problemy z neľkami, lekaľz dokona indywidualnej oceny pacjenta, cry zażrywanie
leku Symago jest dla niego bezpieczne.

Pľzyjęcie większej niżzalecana dawki leku Symago
Jeśli pacjent zaĘłwiększą ilość leku Symago niŻ powinien lub jeśli naprzyVJaď dziecko pľzypadkowo
przyjęło lek, należy niezwłocznie skontaktowaĆ, się z lękaľzem.
Doświadczenie doýczące przedawkowania leku Symago jest ogľaniczone . Do zýaszanych objawów
naleĘ ból w górnej części żołądka, senność, zmęczenie, pobudzenie, lęk, napięcie, zawroty głowy,
zasinienie lub złe samopoczucie.

Pominięcie pľzyjęcia leku Symago
Nie naleĄ prryjmować, podwójnej dawki w celu uzupełnienia pominiętej dawki. Nalery zaŻryć, następną
dawkę o mvyl<łej porze.

Pľzeľwanie przyjmowania leku Symago
Przed przerwaniem przyjmowania tego leku pacjent powinien omówić to zlekarzem.
Jeśli pacjent Uważa, Że ďziałanie leku Symago jest za mocne lub za słabe, naleĘ z:wrőciĆ, się do lekaľza
lub farmaceuty.
W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwości związanych ze stosowaniem tego leku, nale{ zwrócić się
do lekarza lub farmaceuý.

4. Możliwe działania niepożąđane

Jakkażdy lek, lek ten może powodować działania niepożądane, chociaŻ nie u każdego one wystąpią.

Większość działan niepożądanych jest łagodna lub umiaľkowana.DziałanianiepoŻąďane występują
zwykle w ciągu dwóch pieľwszych tygodni leczeniai sązazwyczaj przemijające.

Działania niepoŻądane to :

bardzo częste działania niepoŹądane (mogą wystąpić u więcej niŻ l na 10 pacjentów): ból głowy;

częste działania niepożądane (mogą wystąpić maksymalnie u l na l0 pacjentów): zawroĘ głowy,
senność, trudności w zasypianiu (bezsenność), nudności, biegunka' zaparcie, ból bľzucha, ból
pleców, zmęczenie,lęk, nietypowe sny, zwiększona aktywność enzymów wątľobowych we krwi,

4NL/t-ľ'1022l001/DC



wymioty' zwiększenie masy ciała;
niezbý częste działania niepoŹądane (mogą wystąpić maksymalnie u l na l00 pacjentów):

migrena, uczucie kłucia i mrowienia w palcach rąk i nóg (parestezje), zamazane widzenie, zespół
niespokojnych nóg (niekontrolowany przymus poruszania nogami), dzwonienie w uszach,
nadmierne pocenie, wyprysk, swędzenie, pokrzywka, pobudzenie, drażliwość, niepokój,
agresywne zachowanie, koszmary sęnne' mania lub hipomania (patztakże ,,ostrzeżenia i środki
ostľoŹności'' w punkcie 2), myśli samobójcze lub zachowania samobójcze, splątanie
(dezoľientacja), zmniejszenie masy ciała;
rzadkie działanianiepoŹądane (mogą wystąpić maksymalnie u l na 1 000 pacjentów): ciężkie
wykwity skórne (wysypka o chaľalcteľze rumienia), obľzęk twarzy (opuchlizna) i obrzęk
naczynioľuchowy (obrzęk twarry,warg, języka i (lub) gardła, co może powodować trudności
z oddychaniem lub połykaniem), zapalenie wątroby, zażőłcenie skóry lub białkówek oczu
(Żóhaczka), niewydolność wątroby*, omamy' niezdolność do pozostawania w bezruchu
(z powodu ťlzycznego i psychicznego niepokoju), niezdolność do całkowitego opľóżnienia
pęcherza moczowego.

* Zýoszono kilka przypadków zakończonych przeszczepieniem wątľoby lub zgonem.

Zgłaszanie działań n i e p ożąd a nych
Jeśli wystąpią jakiekolwiek objawy niepoŻądane, w tym wszelkie objawy niepoŹądane niewymienione
w ulotce, naleĄ powiedzieć o Ęm lekaľzowi lub farmaceucie.Działania niepoŻądane moŻnazýaszać
bezpośľednio do Depaľtamentu MonitorowaniaNiepoządanychDziałan Pľoduktów Lecznicrych Urzędu
Rejestľacji Pľoduktów Lecznicrych, Wyľobów Medycznych i Pľoduktów Biobójczych,
Al. Jerozolimskie l8lC, 02-222 Warszawa, Tel.: + 4822 49 21 301, Faks: + 4822 49 21 309, e-mail:
ndl@uľpl.gov.pl
Działania niepoŹądane moŻna zýaszać, równieŻ podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzięki zýaszaniu ďziałan niepoŻądanych można będzie zgromadzii więcej infoľmacji na temat
bezpieczeństwa stosowania leku.

5. Jak pľzechorvywać lek Symago

Lek należy pľzechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.

Nie stosować tego leku po upĘwie terminu waŻności zamieszczonego na pudełku tekťurowym
i blistrze po: EXP' Teľmin ważności oznacza ostatni dzień podanego miesiąca.

Pľzechowywać w oryginalnym opakowaniu w celu ochľony pľzed wilgocią. Brak specjalnych zalecen
dotyczących temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Leków nie naleĘ wyrzucać do kanalizacji ani domowych pojemników na odpadki. Nalezy zapytać,

farmaceutę, jak usunąć leki, których się już nie uŻywa. Takie postępowanie pomoŻe chľonić środowisko.

6. Zawartość opakowania ĺ inne infoľmacje

Co zawiera lek Symago
Substancją czynną leku jest agomelaýna 'KaŻďa tabletka powlekana zawiera agomelatynę
z kwasem cytrynowym, co odpowiada2ĺ mg agomelatyny.
Pozostałe składniki to:
Rdzeń tabletki: celuloza mikľoĘstalicznakrzemowana (celuloza mikľokľystaliczna i kľzemionka
koloidalna bezwodna), mannitol, powidon K 30, kľzemionka koloidalna bezwodna, kľospowidon
(typ A), sodu stearylofumaľan, magnezu stearynian, kwas stearynowy 50.

otoczka: hypromeloza 291015, makľogol 6000, tytanu dwutlenek (E 17l), ta|k, Żelazatlenek Żółty
(E 172).
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Jak wygląda lek Symago i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane 25 mg leku Symago sąŻółte, podfuŹne, obustľonnie wypukłe o dfugości 9,0 mm
i szerokości 4,5 mm.

Tabletki powlekane 25 mg leku Symago są dostępne w blistrach. opakowania zawierają14,Ż8,56 lub
98 tabletek.
Nie wsrystkie wielkości opakowań muszą majđować się w obľocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwórca

Podmiot odpowĺedzialny
Symphaľ Sp. z o.o.
ul. Koszykowa 65
00-667 Waľszawa

Wytwórca
Symphar Sp. z o.o
ul. Chełmzyŕska249
04-458 Waľszawa

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w kľajach członkowskich Euľopejskiego
obszaľu Gospodaľczego pod następującymi nazrvami:
NL: Symago
PL: Symago

Data ostatniej aktualizacji ulotkĺ: a 1p19
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