) RECORDATORIO DE CITAS PARA LAS ANALITICAS DE SANGRE

Recuerde que deberd readlizarse andlisis de sangre de forma
periddica. La siguiente tabla le ayudard a llevar un seguimiento de las
citas

AGOMELATINA 25 MG - FECHA DE LA PRIMERA TOMA:
Intervalos de andlisis de sangre para medir enzimas hepdaticas Fecha

Fecha del primer andlisis (al inicio)

Fecha del segundo andilisis (tras aproximadamente 3 semanas)

Fecha del tercer andlisis (tras aproximadamente é semanas)

Fecha del cuarto andlisis (tras aproximadamente 3 meses) Inforquién dirigida d Ios
Fecha del quinto andlisis (fras aproximadamente 6 meses) quie ni'eS en fl'CIi'CI mie ni'O Con
agomelatina en relacion con el
uso seguro y adecuado de los
AUMENTO DE DOSIS A 50 MG - FECHA DE LA PRIMERA TOMA: o o
Intervalos de andlisis de sangre para medir enzimas hepaticas Fecha med ICd mentos q vue Conhenen
Fecha de la analitica al inicio del tratamiento con Agomelatina eSfe prinCipiO CICﬁVO.

Fecha del segundo andilisis (tras aproximadamente 3 semanas)

Fecha del tercer andlisis (tfras aproximadamente 6 semanas)

Fecha del cuarto andlisis (tfras aproximadamente 3 meses)

Fecha del quinto andlisis (fras aproximadamente 6 meses)

Su médico puede decidir realizarle andlisis de sangre
adicionales cuando lo considere conveniente.

No olvide fraer este folleto cuando visite a su médico. Informacién sobre prevencién de riesgos autorizada por la Agencia Espafola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) octubre 2018

Disponible en la web de la AEMPS www.aemps.gob.es



EFECTOS ADVERSOS HEPATICOS ASOCIADOS A LA

ADMINISTRACION DE AGOMELATINA

O INTRODUCCION

Usted va a empezar a tomar un medicamento que contfiene
agomelatina. Debe saber que la agomelatina puede provocar
efectos adversos en el higado. Este folleto le proporcionard
recomendaciones para evitar que dichos efectos aparezcan vy le
ofrecerd consejos para saber qué debe hacer en el caso de que a
pesar de todo estos llegasen a producirse.

Recuerde que durante el fratamiento con agomelatina deberd seguir
en todo momento las recomendaciones que establezca su médico
en relacion con la dosis que debe tomar del medicamento, el tiempo
que deberdarealizar el tratamiento, seguimientos que habrd que llevar
a cabo (como por ejemplo programacion de las citas o realizacion de
andlisis de sangre) etc.

Para una mayor informacion puede preguntar a su médico o
farmacéutico y consultar el prospecto que se facilita en el envase del
medicamento.

O NO TODOS LOS PACIENTES PUEDEN TOMAR AGOMELATINA

Siusted padece (o ha padecido en el pasado) alguna enfermedad o
alteracion en el higado, es muy importante que antes de empezar a
tomar agomelatina informe a su médico al respecto ya que en su caso
podria estar contraindicado fomar este medicamento.

Sepa que existen ofras razones por las que la agomelatina podria no
ser adecuada para usted, entre dichas razones se encuentran:

- ser obeso,

- ser diabético,

- consumir alcohol habitualmente,

- fomar otros medicamentos que puedan afectar el higado.

.QUE HACER PARA DETECTAR PROBLEMAS HEPATICOS DURANTE
EL TRATAMIENTO CON AGOMELATINA?

1. Realizar andlisis de sangre de forma regular

Antes de empezar a tomar agomelatina y también durante el
tiempo que dure el fratamiento, su médico le realizard andlisis de
sangre de forma periddica para poder valorar el funcionamiento
de su higado.

- ¢Por qué hay que hacer estos andlisis de sangre?

Hay que hacerlos porque durante el tratamiento existe la
posibilidad de que aumenten los niveles de enzimas hepdticas.
Este aumento puede indicar un funcionamiento incorrecto del
higado.

- ¢Cudndo hay que realizar estos andlisis de sangre?

Estos andilisis hay que realizarlos tal y como se indica en el siguiente
esquema:

Antes del inicio
o al aumentar
la dosis

ange = & v v v v

Aprox. a las Aprox. a las Aprox. alos Aprox. alos
3 semanas 6 semanas 3 meses 6 meses

2. Estar atento ante la aparicion de sintomas y signos indicativos de
un posible mal funcionamiento hepdtico. Estos sinftomas y signos
son los siguientes:

- coloracion amairilla de la piel o del blanco de los ojos,

- oscurecimiento de la oring,

_ heces de color claro,

_ dolor en la parte superior derecha del vientre,
cansancio importante (especialmente asociado a

~ alguno de los sinftomas anteriores).

Si estos sinftomas aparecen, debe interrumpir inmediatamente el
tratamiento y acudir urgentemente a su médico.



