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Rx_Thube néy chi ditng theo don thubce

AGOVAL

Vién nén bao phim Agomelatine 25 mg

ﬂps }rv {g‘r‘!wa;r .s[‘u ldung trirée khi dimg
Dé’ xq 1am | tay iré em
Thong baa fggrg» ¢ho bdc si 7 hodc dwoe st nhimg tdc dung khéng mong muon gdp phai khi sir dung thudc

THANH PHAN VA HAM LUQNG

M&i vién nén bao phim ¢6 chira:

Hogt chiit

Agomelatine ..................... 25 mg

Td duwge: Lactose monohydrat 200, tinh bot ngd, tinh bot natri glycolat loai A, povidon
K30, silica keo khan, magnesi stearat, acid stearic, td dugc bao phim Vivacoat PA-1P-000
(thanh phan: talc, titan dioxid, hypromellose 6, polydextrose, polyethylen glycol 3350),
Yellow coninor E-172.

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim mau vang, bong léng, khong bong hay dinh chir, hinh capsule, hai mit
khum, mot méat dugc ddp chim chir “HBP”, m{t mét tron lang, canh va thanh vién lanh l&n.
CHI PINH

Agomelatine dugc chi dinh didu trj céc giai doan trdm cam nang & nguoi trudng thanh.
LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu diing

Liéu khuyén c4o 12 25 mg x 1 lan/ngay, udng trude khi di ngu.

Sau 2 tudn diéu tri, néu céc triéu chimg khéng cai thién, co thé tang liéu 1én 50 mg x 1
lan/ngay, nghia la ubng 2 vién 25 mg trudc khi di ngu.

Quyét dinh tang liéu phai cAn bang véi nguy co transaminase ting cao hon. Bét ky su ting
lidu nao dén 50 mg nén dugc thuc hién trén co s& loi ich/nguy co ciia ting bénh nhéan va
tuan thu theo ddi xét nghiém chirc ndng gan nghiém ngit.

Nén thuce hién cdc xét nghiém chirc ning gan & tit ca bénh nhén trude khi bit dau diéu tri.
Khong bt dau diéu tri néu transaminase vugt qua 3 1an gi¢i han trén binh thuong.

Trong qué trinh diéu tri, nén theo ddi dinh ky transaminase sau khoang 3 tudn, 6 tuan (két
thiic giai doan cap tinh), 12 tudn, 24 tudn (két thic giai doan duy tri) va theo chi dinh 1am
sang. Ngirng diéu tri néu transaminase vuot qua 3 lin gi¢i han trén binh thuong.

Khi ting liéu, xét nghiém lai chirc niing gan vai tan sudt nhu khi bit dau diéu tri.

Thoi gian diéu tri

Bénh nhan trdim cam nén diéu tri trong it nhit 6 thang dé dam bao khong c6 cac triéu ching.
Thay doi diéu tri tir thuéc chong tram cam SSRI/SNRI sang agomelatine

Bénh nhan c6 thé gip cac tri¢u chimg cai thudc sau khi ngimg thude chong tram cam
SSRI/SNRI.
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Nén tham khao huéng dn st dung ciia SSRI/SNRI thure té vé cach nging diéu tri dé tranh

tinh trang nay. C6 thé bit ddu agomelatine ngay 1ap tire trong khi giam liéu SSRI/SNRI.

Ngimg diéu tri

Khong can giam liéu khi ngimg diéu tri.

Déi tiwong diic bigt

Ngueoi cao tudi

Hiéu qua va an toan ciia agomelatine (25 dén 50 mg/ngay) da dugc thiét 1ap & nhing bénh

nhan trim cam cao tudi (< 75 tudi). Khong cé tac dung nao duge ghi nhin & bénh nhan >

75 tudi. Do d6, khéng nén sir dung thudc cho bénh nhén trong d6 tudi nay. Khong can diéu

chinh liéu lién quan dén tudi.

Suy than

Khéng c6 su thay déi lién quan cdc thong sé dwge dong hoc clia agomelatine & bénh nhan

suy thin niing da dugc ghi nhan. Tuy nhién, chi ¢ dir ligu 1dm sang han ché vé viée str

dung thudc & bénh nhén trim cam bj suy than ning hoic trung binh véi cic dot tram cam

nang. Do do, than trong khi ké don agomelatine cho nhitng bénh nhén nay.

Suy gan

Agomelatine chémg chi dinh & bénh nhan suy gan.

Tré em

Tinh an toan va hiéu qué ciia agomelatine & tré tir 2 tudi trés 1én trong diéu tri céc giai doan

trdm cam nang chua dugce thiét 1ap. Khéng cé dir liéu cé sin.

Khoéng str dung thude ¢6 lién quan ¢ tré so sinh dén 2 tudi dé diéu tri chc giai doan tram

cam ning.

Cach dung

Dung duong udng.

Uémg cung hodc khong cung véi thirc an.

CHONG CHIi PINH

- Qué min cim véi hoat chit hogc bat ky thanh phin nao cua thube.

- Suy gan (nhu xo gan hodc bénh gan hoat dong) hoiic transaminase vuot qua 3 lan gidi
han trén binh thuong.

- Strdung ddng thdi véi cc chét tre ché CYP1A2 manh (nhw fluvoxamine, ciprofloxacin).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Theo doi chirc nang gan

Céc trudmg hgp ton thuong gan, bao gdm suy gan (mét sé trudmg hop dic biét duge béo

céo tir vong hodc ghép gan & nhitng bénh nhén c¢6 cic yéu td nguy co vé gan), enzym gan

ting vuot qua 10 lan gidi han trén binh thudng, viém gan va vang da da dugc bao cédo ¢

nhitng bénh nhén diéu tri bang agomelatine sau khi thudc liru hanh trén thi trrdmg, Hau hét

xdy ra trong nhimg thang dau diéu tri. Tén thwong gan chui yéu la t& bao gan voi

transaminase huyét thanh ting, thudong tro vé mirc binh thudng khi ngirng st dung

agomelatine.

Than trong trudce khi bit diu diéu tri va theo dai chat ché trong thoi gian diéu trj & tit ca

céc bénh nhan, diic biét néu co cac yéu tb nguy co ton thuong gan hoiic sir dung dong thoi

véi cac thude c6 lién quan dén tén thuong gan.
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Truée khi bit dau diéu tri
Diéu tri v6i agomelatine chi duge ké don sau khi dénh gid cén than lgi ich va nguy co &
bénh nhan vdi cac yéu té nguy co ton thuong gan nhur:
+ Béo phi/thira can/bénh gan nhiém md khong do rugu, dai thao duong.
+ Rbi loan str dung ruou va/hodc uéng nhiéu ruou.
Va bénh nhan dang sir dung céc thudc lién quan dén nguy co giy tén thuong gan.
Céac xét nghiém chirc ndng gan ban dau nén dugc thyc hién & tit ca céc bénh nhéin va khong
bét dau diéu tri & nhitng bénh nhén ¢6 gia tri ALT va/hoiic AST > 3 lan gi61 han trén binh
thuong. Théan trong khi sir dung agomelatine & nhitng b¢nh nhan ting transaminase trudc
khi diéu trj (> gioi han trén binh thudong va <3 lan giéi han trén binh thuong).
Tan suat thiee hién cde xét nghiém chire ndng gan:
- Trude khi bit diu diéu tri
- Vasau dé:
+ Sau khoang 3 tudn;
+ Sau khoang 6 tudn (két thiic giai doan cép tinh);
+ Sau khoang 12 tudn va 24 tuan (két thic giai doan duy tri);
+ Theo chi dan l4m sang.
- Khi ting liéu, cac xét nghiém chirc niing gan nén duge thyc hién lai véi tin suét nhu
khi bit dau diéu tri.
Bt ky bénh nhin nao ting transaminase huyét thanh nén kiém tra lai cdc xét nghiém chirc
nang gan trong vong 48 gio.
Trong qud trinh diéu tri
- Ngirng thude ngay lap tirc néu:
+ Bénh nhan xudt hién céc triéu ching hodic dau hiéu ton thuong gan tiém 4n (nhu nudce
tiéu ddm mau, phan nhat mau, da/mét vang, dau bung trén bén phai, khoi phat kéo dai va
mét moi khong ré nguyén nhén).
+ Ting transaminase huyét thanh vugt qué 3 lan gidi han trén binh thudng,
Sau khi ngimg diéu trj bing agomelatine, cc xét nghiém chirc ning gan 1ap lai cho dén khi
transaminase huyét thanh tré lai binh thudng.
Tré em
Agomelatine khong dwgc khuyén cdo trong diéu tri tram cam & tré du6i 18 tudi vi tinh an
toan va hiéu qua chua dugc thiét 14p & nhom tudi nay. Trong céc thir nghiém lam sang &
tré em va thanh thiéu nién diéu trj véi cac thude chdng trim cam khéc, hanh vi lién quan
dén tur tir (b gfing twr sat va y nghi tw tir), hanh vi tha dich (chi yéu la gay sy, hanh vi chéng
d6i va tire gidn) dugc quan sat théy thudng xuyén hon so vai diéu tri bﬁng gia dugc.
Ngudi cao tudi
Khéng c6 téc dung nao ciia agomelatine dugc ghi nhin & bénh nhan > 75 tudi, do d6 khong
nén sir dung & bénh nhén trong nhém tudi nay.
Ngueoi cao tuéi kém sa sit tri tué
Khéng diing agomelatine diéu trj giai doan trim cam ning & ngudi cao tudi bi sa sut tri tué
vi tinh an toan va hiéu qua ctia agomelatine chwa duwgc thiét 18p & nhirng bénh nhan nay.
Réi loan lwong circ/hueng cam/hung cam nhe
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Str dung thén trong agomelatine & bénh nhén ¢o tién sir roi loan ludng cue, hung cam hodc
hung cam nhe va nén ngimg diéu trj néu bénh nhan xuét hién céc tri¢u chimg hung cam.
Tuw sat/y nght he tw

Trdm cam c6 lién quan dén viéc ting nguy co suy nghi tu ti, tu [am hai ban than va ty sat
(cac truomg hop lién quan dén ti sat). Nguy co nay van ton tai cho dén khi co sy thuyén
giam déng ké xudt hién. Vi khong c6 sy céi thién trong nhirng tudn du diéu tri, bénh nhan
nén dugc theo doi chat ché cho dén khi 6 su cai thién. Kinh nghiém 1am sang néi chung
cho thdy nguy co tir tir c6 thé ting 1én trong giai doan déu ctia qué trinh hdi phuc.

Bénh nhén ¢ tién sir lién quan dén tu sat hodic nhitng nguoi ¢6 y dinh ty tir & mic do
nghiém trong, trurde khi bat dau diéu tri duge cho biét nguy co y nghi hodc hanh vi tur sét
cao hon, nén theo dai can than trong qué trinh diéu tri. Mot phén tich tong hop cac thir
nghi¢m ldm sang c6 dbi chimg v6i gia dugce cia thude chong trdm cam & bénh nhén trudng
thanh kém réi loan tdm thin, nguy co hanh vi ty sat ting khi str dung thude chéng trdm
cam so voi gia duge, ¢ nhirng bénh nhan dudéi 25 tudi.

Giam sét chiit ché bénh nhan va dic biét 1a nhimg bénh nhan ¢ nguy co cao nén diéu trj
kém theo, dic biét 1 diéu tri sém va sau khi thay doi lidu. Bénh nhan (va nhimg nguoi
cham s6c bénh nhan) can duoc canh bao vé sur can thiét theo dai bét ky d4u hiéu 14m sang
ndo x4u di, hanh vi hoic suy nghi tir sat va nhitng thay ddi bat thudng trong hanh vi, tim
1o khuyén y té ngay lap tirc néu ¢6 nhimg triéu chimg nay.

Phéi hop véi cde chdt tke ché CYPIA2

Cén thén trong khi ké don agomelatine v&i cac chit rc ché CYP1A2 trung binh (nhu
propranolol, enoxacin) ¢6 thé lam ting nong dé agomelatine.

Ta duoc

San pham nay co chira lactose, khong khuyén céo sir dung cho nhimg bénh nhan c6 van dé
di truyén hiém gip vé khong dung nap galactose, thiéu hyt lactase tram trong hodc kém
hép thu glucose-galactose.

San phdm nay c6 chira it hon 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban duge xem
nhur “khéng chira natri”.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit co thai

Khong c6 hodc s6 lugng dir liéu han ché (it hon 300 két qua mang thai) veé st dung
agomelatine & phu nir mang thai. Nhitng nghién ctru trén dong vat khong chi ra céc tac
dong c6 hai truc tiép hodc gian tiép doi véi qua trinh mang thai, phat trién phéi/thai nhi,
sinh con hoic phat trién sau khi sinh. Nhur mét bién phap phong ngira, nén trénh sir dung
agomelatine trong thoi ky mang thai.

Phu nit cho con b

Chua biét liéu agomelatine/cac chit chuyén hoa co duge bai tiét vao sita me¢ hay khong.
Dir liéu duge lyc hoe/ddc tinh sin c6 & dong vat cho thdy c6 sy bai tiét agomelatine/céc
chét chuyén héa trong sita. Khéng thé loai trir rii ro déi véi tré so sinh/nhii nhi. Quyét dinh
c6 nén ngirng cho con bi hay khong hodic ngirng/bé liéu phéap diéu tri agomelatine, phai
tinh dén lgi ich ciia viéc nudi con bing sita me d6i voi dira tré va loi ich cia liéu phap nay
d6i voi ngudi me.
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Kha nédng sinh san

Cac nghién ctru vé kha niing sinh san & chuét va tho cho thiy agomelatine khéng ¢6 anh
hudng dén kha néng sinh san.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Agomelatine c6 anh hudng nho dén kha nang lai xe va sir dung may moc.

Chong mit va budn ngi 12 nhitng phan mg c6 hai thudng gip, bénh nhan nén than trong
khi lai xe hoac van hanh may maoc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic

Cde tiwong tde tiem an anh hwéng dén agomelatine

Agomelatine chuyén héa chi yéu qua cytochrom P450 1A2 (CYP1A2) (90%) va
CYP2C9/19 (10%). Nhing thudc c6 trong téc v6i cde isoenzym ndy c6 thé 1am giam hodc
tang sinh kha dung cla agomelatine.

Fluvoxamine, mot chét irc ché CYP1A2 manh va CYP2C9 vira, trc ché ro rét sy chuyén
héa ctia agomelatine, dén dén nong do agomelatine ting gap 60 lan (khoang 12 — 412).
Do dé, khong chi dinh sir dung dong thoi agomelatine véi cac chét rc ché CYP1A2 manh
(nhu fluvoxamine, ciprofloxacin).

Két hop agomelatine voi oestrogen (chdt trc ché CYP1A2 vira) din dén ndng do
agomelatine tang lén nhiéu 1an. Mic du khong co dédu hiéu an toan cu thé nao & 800 bénh
nhéan duoc diéu tri két hop véi oestrogen, nén thin trong khi phéi hgp agomelatine véi cac
chét {rc ché CYP1A2 vira khéc (vi du: propranolol, enoxacin) cho dén khi c6 thém nhiéu
kinh nghi¢m.

Rifampicin, mdt chdt cam {ng cia ba cytochrom tham gia vao qué trinh chuyén héa
agomelatine, ¢6 thé 1am giam sinh kha dung ctia agomelatine.

Hut thude 14 gdy ra cam (g enzym CYP1A2 va da dugce chimg minh lam giam sinh kha
dung cua agomelatine, diic biét & nhirng ngudi nghién thude 14 (> 15 diéu/ngay).
Agomelatine anh hicomg dén cdc san pham thubc khdc

Trong nghién ciru in vivo, agomelatine khong gdy cam ung isoenzym CYP450.
Agomelatine khong irc ché CYP1A2 trén in vivo ciing nhu cdc CYP450 khac trén in vitro.
Do d6, agomelatine khong lam thay d6i ndng do céc thudc chuyén héa boi CYP450.

Cdc thuéc khdc

Khéng ¢ bing chimg vé twong tac duge dong hoc hoiic dugc luc hoc véi cac thudc c6 thé
duoc ké don dong thoi véi agomelatine & ddi tugng muc tiéu trong céc thir nghiém 1am
sang giai doan I: benzodiazepine, lithi, paroxetine, fluconazole va theophylline.

Ruou

Khéng nén sir dung dong thoi agomelatine va rugu.

Li¢u phdp séc dién (ECT)

Khéng ¢6 kinh nghiém vé viéc sir dung dong thoi agomelatine véi ECT. Nghién ctru trén
dong vat khong cho thay céc dic tinh gy co giat. Do d6, hau qua 1dm sang ctia ECT dugc
thyue hién d?:mg thoi véi diéu tri agomelatine dugc xem la kho xay ra.

Tré em

Céc nghién ciru tuwong tac chi dugc thue hién ¢ ngudi 16n.
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Twong ky,

Khdng cé.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tém tdt dit liéu an toan

Céc phan tmg c6 hai thuong nhe hodc trung binh va xay ra trong vong hai tuan dau diéu
tri. Cac phan Grng cd hai thuong gép nhét 12 nhitc diu, budn nén va chéng miit.

Nhimg phan (g ¢6 hai nay thuong thoang qua va khong din dén ngimg diéu tri.

Rt thirong gdp (ADR > 1/10)

Thén kinh: Pau diu.

Thwong gap (1/100 < ADR < 1/10)

Tam thén: Lo 4u, nhitng gidc mo bét thuong*.

Thén kinh: Chéng miit, budn ngil, mat ngi.

Tiéu hoa: Non, tiéu chay, tdo bon, dau bung, budn noén*.

Gan, mat: Tang ALT va/hodc AST (trong céc thir nghi¢m lam sang, ALT va/hoiic AST
>3 lan gi6i han trén binh thudmg & 1,2% bénh nhén dung agomelatine liéu 25 mg/ngay
va 2,6% véi lidu 50 mg/ngay so véi 0,5% & mau gia duoc).

Co xuong khép va mé lién két: Pau lung.

Toan than va tai chd: Mét méi.

It gap (1/1.000 < ADR < 1/100)

Tém than: Y nghi hodc hanh vi tu sat, kich dong va cic triéu chirng lién quan* (nhu dé
céu gdit va bon chén), hung hing, ngi mo, hung phin/hung phén nhe* (c4c tri¢u chimg
nay ciing c6 thé do rdi loan tir trude), trang thai hon loan*.

Than kinh: Chimg dau nira diu, di cam, hdi chimg chén khong nghi*.

Mit: Nhin mo.

Tai va mé dao: U tai.

Gan, mat: Tang gamma-glutamyl transferase* (GGT) (> 3 lan gio1 han trén binh
thuong).

Da va mé du6i da: Ting tiét md hoi, cham, ngira*, may day*.

Co xwong khép va mé lién két: Pau co*.

Hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000)

Tam thin: Ao gidc*.

Thén kinh: Chitng nim ngdi khong yén*.

Gan, mjt: Viém gan, ting alkaline phosphatase* (> 3 lan giéi han trén binh thudmg), suy
gan* O, vang da*.

Da va m6 dudi da: Phat ban d6, phtt mit va phit mach*.

Than, tiét ni¢u: Bi tiéu*.

* Tén suat udc tinh tir cac thir nghiém lam sang cho céc phan ing phu duge phat hién tir
bédo cao ty phat.

(1) Mbt sb truomg hep diic biét duge bao cdo véi két qua tir vong hodc ghép gan ¢ nhitng
bénh nhan ¢6 céc yéu t6 nguy co vé gan.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chirng
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C6 it kinh nghiém vé qua liéu agomelatine. Nghién ciru agomelatine khi ding qua liéu cho
thdy dau thuong vi, budn ngii, mét méi, kich dong, lo ling, ciing thing, chéng mat, tim téi
hodc kho chiu da dugc bdo céo.

Mbt ngudi di udng 2.450 mg agomelatine, hdi phuc mét cach tur nhién ma khong co bat
thudmg vé tim mach va sinh hoc.

Cidch xit tri

Khéng c6 thude giai doc dic hiéu cho agomelatine dugce biét dén. Xir tri qua liéu bao gdbm
diéu trj céc triéu chimg l4m sang va theo ddi thuong quy. Nén theo ddi y té trong mot méi
trudng chuyén biét.

DUQC LUC HOC

Nhom duege Iy: Thude an than, thude chdng trdm cam khéc,

Ma ATC: NO6AX22.

Co ché hoat dong

Agomelatine 1a chit chu vén melatonergic (thu thé MT; va MT») va déi khang 5-HTac. Céac
nghién ctru lién két chi ra ring agomelatine khong anh huéng dén su hip thu monoamine
va khong c6 4i lyc véi céc thy thé o, B adrenergic, histaminergic, cholinergic, dopaminergic
va benzodiazepine.

Agomelatine tai ddng b nhip sinh hoc & cac md hinh dong vt vé sy gian doan nhip sinh
hoc. Agomelatine lam tang phong thich noradrenaline va dopamine dic biét & vo ndo trude
va khéng anh hudéng dén ndng do ngoai bao ciia serotonin,

Téc dung duoce luc hoc

Agomelatine da cho thdy tac dung chéng trim cam & céc md hinh dong vat b tram cam
(kiém tra bt lyc do hoc dugc, tuyét vong, cing théng man tinh nhe) cling nhu céc mé hinh
mat dong bo nhip sinh hoc va céc mé hinh lién quan dén cing thing, lo ling,

O ngudi, agomelatine c6 dic tinh chuyén pha tich cuc; né tao ra mot giai doan trude cua
giAc ngu, diéu hoa nhiét do co thé va bit diu tiét melatonin.

DUQC PONG HQC

Hiép thu va sinh kha dung

Agomelatine hip thu nhanh va nhiéu (> 80%) qua dudng udng. Sinh kha dung tuyét dbi
thap (< 5% duong ubng) va co su thay dbi ddng ké giira cAc c4 nhéan. Sinh kha dung & nix
cao hon nam. Sinh kha dung ting khi uéng cting véi thudce tranh thai va giam khi hut thude.
Nong do dinh trong huyét tuong dat duoc trong khoang 1 dén 2 gio.

Trong khodng liéu diéu tri, ndng dé agomelatine toan than ting ty I¢ thuan véi liéu ding.
O liéu cao hon, sir bdo hoa ctia hiéu (mg vuot qua lan dau xay ra.

Lugng thirc &n (bira &n tiéu chudn hodc bita in nhiéu chét béo) khong lam thay dbi sinh
kha dung hoc ty 1& hap thu. Su thay ddi ting véi thirc &n nhiéu chét béo.

Phén b

Thé tich phan b6 ¢ trang thai én dinh khoang 35 L v ty 1& lién két protein huyét tuong 1a
95% bét ké ndng dd ndo, khdng bj thay déi theo tudi va & bénh nhan suy than nhung ty 1é
thuée tu do tang gip dbi & bénh nhén suy gan.

Chuyén hoéa
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Sau khi udng, agomelatine duge chuyén héa nhanh chi yéu qua gan boi cic isoenzym
CYP1A2; CYP2C9 va CYP2C19 ciing tham gia nhung véi mire d¢ thép.

Céc chét chuyén hoa chinh, agomelatine hydroxyl héa va demethyl hoa, 12 dang khéng c6
hoat tinh, lién hop va dao thai nhanh qua nude tiéu.

Thai trir

Dao thii nhanh, thoi gian ban thai huyét tuong trung binh khoéng 1 dén 2 gi& va do thanh
thi cao (khodng 1.100 mL/phut), chi yéu 1a chit chuyén héa.

Thai trir chii yéu qua than (80%) va dudi dang chét chuyén hoa, tréi lai chit khong chuyén
héa trong nude tiéu khong déng ké.

Duge dong hoc khong bi thay ddi sau khi dung 1ap lai.

Suy thén

Khong ghi nhéan s thay ddi nao lién quan cac théng s6 duge dong hoc & bénh nhan suy
than ning (n=8, liéu don 25 mg), nhung than trong khi diéu tri & bénh nhan suy thin ning
hodc trung binh vi dit li¢u 14m sang dang con gidi han & nhirng bénh nhan nay.

Suy gan :
Trong mot nghién ciru cu thé lién quan dén bénh nhéin xo gan c6 suy gan man tinh nhe
(Child-Pugh loai A) hodc trung binh (Child-Pugh loai B), ndng do agomelatine 25 mg co
ban 14 ting (twong tmg 70 1dn va 140 1in), so véi tinh nguyén vién phit hop (tudi, cin ning
va théi quen hut thudc) khong bi suy gan.

Ngudi cao tudi

Duoc dong hoc & bénh nhan cao tudi (> 65 tudi), dung liéu 25 mg c6 gia tri AUC trung
binh va Cuax trung binh cao hon khoang 4 14n va 13 1an & bénh nhan > 75 tudi so v6i bénh
nhan < 75 tudi. Tong s6 bénh nhan dung liéu 50 mg qué thap dé dwra ra bat ky két luan nao.
Khéng can didu chinh lidu & bénh nhén cao tudi.

Chiing tdc

Khong c6 dir liéu vé anh hudng cua chung tdc d6i vai duge dong hoc ctia agomelatine.
QUY CACH PONG GOI

Hop 3 vix 10 vién.

BAO QUAN

Béo quan trong bao bi kin, noi khé rao, nhi¢t d¢ dudi 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LUQONG

Nha san xut.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuét.

86 16 san xuat (Batch No.), ngay san xuat (Mfg. date), han dimg (Exp. date): xin xem trén
rnhéan bao bi.
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San xudt tai:
Cong ty TNHH Sinh Dwoc phﬁm HERA
L6 A17 Khu céng nghiép Tir Ha, thi xa Huong Tra, tinh Thira Thién H ué, Viét Nam.

Trang 8/8



