Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Valdoxan® 25 mg

Servier (Suisse) SA

Was ist Valdoxan und wann wird es angewendet?

Valdoxan, welches den Wirkstoff Agomelatin enthalt, gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
Antidepressiva bezeichnet werden und wird zur Behandlung von depressiven Erkrankungen bei
Erwachsenen oder von generalisierten Angststérungen bei Erwachsenen eingesetzt.

Bei einer depressiven Erkrankung handelt es sich um eine andauernde Stérung der Stimmungslage, die
das Leben im Alltag beeintrachtigt. Die Symptome der depressiven Erkrankung sind bei den betroffenen
Patienten bzw. Patientinnen unterschiedlich, dazu zahlen jedoch haufig tiefe Traurigkeit, ein Gefuhl der
Leere und/oder Wertlosigkeit, der Verlust des Interesses an Lieblingsbeschaftigungen, Schlafstdrungen,
das Gefluhl, gebremst zu sein, Angstgefiuihle sowie Gewichtsveranderungen.

Die generalisierte Angststérung ist ein anhaltendes (mind. 6 Monate) Geflihl der Ubertriebenen, irrationalen
Angst und Besorgtheit. Diese Sorgen beeintrachtigen das alltagliche Leben erheblich und kdénnenmit
Schlafstérungen und korperlichen Symptomen wie Mudigkeit oder Muskelverspannungen einhergehen.

Der erwartete Nutzen von Valdoxan besteht in der Verringerung der Symptome und bei vielen Patienten in
derBeseitigung aller oder der meisten Symptome von Depression und generalisierter Angststérung

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Wann darf Valdoxan nicht angewendet werden?
Valdoxan darf in folgenden Fallen nicht angewendet werden:

o bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen den Wirkstoff Agomelatin oder einen der Hilfsstoffe von
Valdoxan,

e bei Leberfunktionsstérung (d.h.wenn lhre Leber nicht richtig arbeitet),

e bei gleichzeitiger Einnahme von Fluvoxamin (ein anderes Arzneimittel zur Behandlung von
depressiven Erkrankungen) oder Ciprofloxacin (ein Antibiotikum).

Wann ist bei der Einnahme von Valdoxan Vorsicht geboten?
Es kann Grunde geben, weshalb Valdoxan maglicherweise nicht fur Sie geeignet ist:

e Wenn bei Ihnen vor der Behandlung mit Valdoxan erhéhte Leberenzymwerte festgestellt wurden,
wird Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin entscheiden, ob Valdoxan fiir Sie geeignet ist.
Was ist zu tun, um schwerwiegende Nebenwirkungen auf die Leber zu vermeiden:
Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin sollte vor Beginn der Behandlung und vor Dosissteigerungen tberprift
haben, ob lhre Leber richtig arbeitet. Bei manchen Patientinnen und Patienten kdnnen wahrend der
Behandlung mit Valdoxan erhéhte Leberenzymwerte im Blut auftreten. Inr Arzt bzw. Ihre Arztin wird
daher Laboruntersuchungen durchfihren, um zu Gberprufen, ob Ihre Leber richtig arbeitet, eine
Blutentnahme vor der ersten Einnahme und danach in regelmassigen Abstanden. Wahrend der
ersten 6 Monate und nach Dosissteigerungen wird die Kontrolle alle 14 Tage bis monatlich gemacht.
Nach Auswertung dieser Laboruntersuchungen wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin entscheiden, ob bei
Ihnen die Behandlung mit Valdoxan begonnen bzw. weitergefihrt werden kann oder nicht.

e Achten Sie auf Anzeichen und Symptome, die darauf hindeuten, dass lhre Leber nicht richtig
arbeitet.
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Wenn bei Ihnen eines der folgenden Anzeichen und Symptome von Leberprobleme auftritt:

e Ungewoéhnlich dunkler Urin, hell gefarbter Stuhl, gelbe Haut/Augen, Schmerzen im Oberbauch,
ungewdhnliche Erschopfung (vor allem im Zusammenhang mit den anderen hier aufgefihrten
Symptomen), holen Sie unverziglich den Rat lhres Arztes bzw. Ihrer Arztin ein, der bzw. die
gegebenenfalls raten wird, Valdoxan abzusetzen.

e Wenn Sie unter einer bipolaren Stérung (abwechselnd manische und depressive Phasen) leiden,
bereits manische Symptome hatten oder diese entstehen (d.h. eine Phase ungewdéhnlich starker
Erregbarkeit und Gefiihle), sprechen Sie mit Inrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, bevor Sie beginnen, das
Arzneimittel einzunehmen bzw. weiterhin einnehmen (siehe auch «Welche Nebenwirkungen kann
Valdoxan haben?»).

e Wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die die Leber beeinflussen, fragen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin
diesbezlglich um Rat.

e Wenn Sie ibergewichtig oder fettleibig sind, fragen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin um Rat.
e Wenn Sie Diabetiker sind, fragen Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin um Rat.

e Wenn Sie unter Demenz (zum Beispiel Symptomen wie Konzentrationsmangel und Vergesslichkeit)
leiden, wird lhr Arzt bzw. Ihre Arztin individuell beurteilen, ob die Einnahme von Valdoxan fiir Sie
geeignet ist.

¢ Wenn Sie Nierenprobleme haben, wird Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin individuell beurteilen, ob die
Einnahme von Valdoxan fiir Sie geeignet ist.

Kinder und Jugendliche

Valdoxan ist nicht fur die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bestimmt.

Altere Patienten
Valdoxan sollte nicht angewendet werden bei Patienten:
e ab 75 Jahren, die unter Depressionen leiden,
e ab 65 Jahren, die unter einer generalisierten Angststérung leiden.

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Valdoxan ist bei alteren Patienten ab 75 Jahren zur Behandlung von
Depressionen und bei alteren Patienten ab 65 Jahren zur Behandlung der generalisierten Angststérung
nicht nachgewiesen worden.

Suizidgedanken und Verschlechterung Ihrer Depression oder Angstzustdnde

Wenn Sie depressiv sind und/oder unter Angstzustanden leiden, kdnnen Sie manchmal Gedanken daran
haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Solche Gedanken kdnnen bei der erstmaligen
Anwendung von Antidepressiva verstarkt sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie
wirken, gewohnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

e wenn Sie bereits friher einmal Gedanken daran hatten, sich das Leben zu nehmen oder daran
gedacht haben, sich selbst zu verletzen.

e wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klinischen Studien haben ein erhdhtes
Risiko fur das Auftreten von Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen (im Alter bis 25 Jahre) sowie
auch bei Kindern und Jugendlichen gezeigt, die unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und
mit einem Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu einem Arzt bzw. einer Arztin oder suchen Sie unverziiglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran entwickeln, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu
nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einer nahestehenden Person oder Verwandten erzahlen, dass Sie
depressiv sind und/oder unter Angstzustéanden leiden. Bitten Sie diese Personen, diese Packungsbeilage
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zu lesen. Fordern Sie sie auf, lhnen und auch lhrem behandelnden Arzt bzw. Arztin mitzuteilen, wenn sie
den Eindruck haben, dass sich Ihre Depression oder lhre Angstzustande verschlimmern oder wenn sie sich
Sorgen Uber Verhaltensanderungen bei Ihnen machen.

Wahrend der Behandlung mit Valdoxan sollte kein Alkohol getrunken werden.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen! Es kann bei |hnen unter anderem zu Schwindelgefiihl oder
Schlafrigkeit kommen. Sie sollten sicherstellen bzw. mit Arzt resp. Arztin abklaren, dass lhre
Reaktionsfahigkeit normal ist, bevor Sie sich ans Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen
bedienen.

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin informieren, falls Sie rauchen oder lhre diesbezlglichen
Gewohnheiten andern.

Einnahme von Valdoxan zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kilrzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Sie durfen Valdoxan nicht zusammen mit bestimmten Arzneimitteln einnehmen (siehe auch «Wann darf
Valdoxan nicht angewendet werden?»): Fluvoxamin (ein anderes Arzneimittel zur Behandlung von
depressiven Erkrankungen), und Ciprofloxacin (ein Antibiotikum) kdénnen die zu erwartende Dosis von
Valdoxan in Ihrem Blut verandern.

Es ist auch bei der gleichzeitigen Einnahme/Anwendung von Valdoxan und anderen Arzneimitteln, wie z.B.
Betablockern mit dem Wirkstoff Propanolol, Arzneimitteln, die (")strogene enthalten, bestimmten Antibiotika
der Familie der Fluorochinolone (Enoxacine), Vorsicht geboten und Sie mussen daher lhren Arzt bzw. Ihre
Arztin dariiber informieren, dass Sie solche Praparate einnehmen/anwenden, bevor Sie Valdoxan
einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Valdoxan daher erst nach Rucksprache mit lhrem
Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder
ausserlich anwenden!

Darf Valdoxan wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin, wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft planen
oder wahrend der Einnahme von Valdoxan schwanger werden. Eine Anwendung in der Schwangerschaft
wird nicht empfohlen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin, wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen. Wenn Sie
Valdoxan einnehmen, sollten Sie abstillen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin um Rat.

Wie verwenden Sie Valdoxan?

Nehmen Sie Valdoxan immer genau nach Anweisung des Arztes bzw. der Arztin ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Ubliche Dosierung von Valdoxan betragt eine Tablette (25 mg) taglich abends mit einem Glas Wasser.
In bestimmten Fallen kann der Arzt bzw. die Arztin, wenn Sie unter Depressionen leiden nach zweiwdchiger
Behandlung oder wenn Sie unter einer generalisierten Angststérung leiden nach vierwochiger Behandlung,
entscheiden, eine hdhere Dosis zu verschreiben (50 mg), das heisst zwei Tabletten abends. Dies ist
zugleich die Maximaldosis.
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Valdoxan kann unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Bei den meisten depressiven und angstlichen Patienten bzw. Patientinnen beginnt Valdoxan innerhalb von
zwei Wochen nach Behandlungsbeginn auf die Symptome einer Depression und einer Angststérung zu
wirken. Der Arzt bzw. die Arztin kann lhnen Valdoxan auch dann noch verordnen, wenn Sie sich besser
fihlen, um ein Wiederauftreten Ihrer Symptome zu verhindern. Die Behandlung kann mehrere Monate
dauern.

Beenden Sie die Einnahme des Arzneimittels nicht ohne Riicksprache mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin,
auch wenn Sie sich besser fuhlen.

Wie wechselt man von einem Antidepressivum (selektiver Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI)/
selektiver Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer (SNRI)) auf Valdoxan?

Wenn |hr Arzt bzw. lhre Arztin lhre bisherige antidepressive Behandlung von einem SSRI oder SNRI auf
Valdoxan umstellt, wird er bzw. sie Sie anleiten, wie Sie lhr bisheriges Arzneimittel absetzen sollen, wenn
Sie mit der Einnahme von Valdoxan beginnen.

Im Zusammenhang mit dem Absetzen ihres bisherigen Arzneimittels kénnen fir einige Wochen
Absetzsymptome auftreten, selbst dann, wenn die Dosierung lhres bisherigen Antidepressivums
schrittweise verringert wird.

Absetzsymptome beinhalten: Schwindel, Benommenheit, Schlafstérungen, Unruhe oder Angst,
Kopfschmerzen, Empfindungsstérungen (einschliesslich Parasthesien (Missempfinden, z.B. Kribbeln oder
taubes, schmerzhaft brennendes Gefiihl)), Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen und Zittern. Diese Beschwerden
sind in der Regel schwach bis massig ausgepragt und verschwinden meistens spontan innerhalb weniger
Tage.

Sie sollten mit Inrem Arzt bzw. Ihrer Arztin besprechen, wie Sie am besten Ihr bisheriges Antidepressivum
absetzen, wenn Sie mit der Einnahme von Valdoxan beginnen.

Kontrolle der Leberfunktion

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird Laboruntersuchungen durchfiihren um zu Uberpriifen, ob lhre Leber richtig
arbeitet, eine Blutentnahme vor der ersten Einnahme und wahrend der ersten 6 Monate nach
Behandlungsbeginn alle 14 Tage bis monatlich. Wenn |hr Arzt die Dosierung auf 50 mg erhéht, sollten
Laboruntersuchungen durchgefiihrt werden, zu Beginn der Dosissteigerung und wahrend der ersten 6
Monate nach der Erhéhung der Dosierung alle 14 Tage bis monatlich.

Falls es nach Ansicht des Arztes bzw. der Arztin erforderlich ist, kdnnen daran anschliessend weitere
Laborkontrollen erfolgen.

Sie dirfen Valdoxan nicht nehmen, wenn lhre Leber nicht richtig arbeitet.

Die Anwendung und Sicherheit von Valdoxan bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ist bisher nicht
gepruft worden.

Wenn Sie eine gréssere Menge von Valdoxan eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grossere Menge von Valdoxan als vorgesehen eingenommen haben, oder wenn zum
Beispiel ein Kind das Arzneimittel versehentlich eingenommen hat, konsultieren Sie unverziglich |hren Arzt
bzw. Ihre Arztin.

Es liegen nur begrenzt Erfahrungen zur Uberdosierung mit Valdoxan vor. Zu den berichteten Symptomen
gehéren Schmerzen im oberen Bauchbereich, Schlafrigkeit, Ermidung, Unruhe, Angst, Anspannung,
Schwindel, Zyanose (blaue Farbung der Haut) oder Unwohlsein.

Wenn Sie die Einnahme von Valdoxan vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie
die nachste Dosis zur Ublichen Zeit ein.

Der auf der Blisterpackung mit den Tabletten aufgedruckte Kalender soll lhnen als Gedachtnisstitze
dienen, wann Sie zum letzten Mal eine Tabletten Valdoxan eingenommen haben.
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Wenn Sie die Einnahme von Valdoxan abbrechen

Sie sollten mit lhrem Arzt bzw. mit Ihrer Arztin sprechen bevor Sie die Einnahme dieses Arzneimittels
beenden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Valdoxan haben?

Folgende Nebenwirkungen kdénnen bei der Einnahme von Valdoxan auftreten:

Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

Kopfschmerzen

Héaufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Schwindel, Schlafrigkeit, Schlafschwierigkeiten (Schlaflosigkeit), Ubelkeit, Durchfall, Verstopfung,
Bauchschmerzen, Rickenschmerzen, Mudigkeit, Angst, ungewdhnliche Traume, erhdhte Leberenzymwerte
im Blut (siehe auch «Wann ist bei der Einnahme von Valdoxan Vorsicht geboten?»), Erbrechen,
Gewichtszunahme.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Migrane, Missempfinden, z.B. Kribbeln oder taubes, schmerzhaft brennendes Gefiihl in Fingern und Zehen
(Parasthesie), verschwommenes Sehen, Restless legs Syndrom (eine Erkrankung, die durch einen
unkontrollierbaren Bewegungsdrang in den Beinen gekennzeichnet ist), Ohrensausen (Tinnitus),
vermehrtes Schwitzen (Hyperhidrose), Ekzem, Juckreiz, Urtikaria (Nesselsucht), Unruhe, Gereiztheit,
Ruhelosigkeit, aggressives Verhalten, Alptrdume, Manie/Hypomanie (siehe auch «Wann ist bei der
Einnahme von Valdoxan Vorsicht geboten?»), Suizidgedanken oder suizidales Verhalten, Verwirrtheit,
Gewichtsabnahme, Muskelschmerzen.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Schwerer Hautausschlag (erythematéser Hautausschlag), Gesichtsédem (Schwellung) und Angioddem
(Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Hals, was zu Schwierigkeiten beim Atmen oder
Schlucken fiihren kann), Lebererkrankung (Hepatitis), gelbe Verfarbung der Haut oder des Weiss der
Augen (Gelbsucht), Leberversagen*, Halluzinationen, Unfahigkeit still zu halten (aufgrund kérperlicher und
mentaler Unruhe), Unfahigkeit die Harnblase vollstandig zu entleeren.

*es wurden wenige Falle mit Lebertransplantation oder tédlichem Ausgang berichtet

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Nicht Uber 30°C aufbewahren.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Entsorgung
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Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmdull. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten kdnnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Valdoxan enthalten?

Valdoxan 25 mg Filmtabletten sind langlich und orange gelb.

Wirkstoffe
25 mg Agomelatin.

Hilfsstoffe

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat (61.84mg), Maisstarke, Povidon K30, Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A), Stearinsaure, Magnesiumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid

Filmiiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E171), Macrogol 6000, Glycerol, Magnesiumstearat, gelbes
Eisenoxid (E172),

Zulassungsnummer

57596 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Valdoxan? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Valdoxan Filmtabletten (Kalenderpackung): Packungen zu 28 und 98 Filmtabletten.

Zulassungsinhaberin
Servier (Suisse) S.A.
1202 Genéve

Diese Packungsbeilage wurde im Mai 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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