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TO HUOGNG DAN SU DUNG THUOC
Rx GOGIAS
Vién nén bao phim

Thubc nay chi dimg theo don thude
Poc kj huwdng din sit dung trwde khi ding
Dé xa tam tay tré em
Thong bdo ngay cho bdc st hodc dugc st nhiing tic dung khong mong mudn
gdip phai khi siv dung thudc

THANH PHAN CONG THU'C THUOC
Agomelatine 25 mg
Ta duogc vira d cho 1 vién nén bao phim
(Lactose monohydrat, Tinh bdt mi, Polyvinyl pyrrolidon (PVP K30), Natri croscarmellose, Natri
starch glycolat, Acid stearic, Colloidal silicon dioxide, Magnesi stearat, Hydroxypropyl methyl
cellulose 606, Hydroxypropyl methyl cellulose 615, Polyethylen glycol 6000, Titan dioxid, Mau
vang sat II dioxid, Talc)

DANG BAO CHE
Vién nén bao phim

CHi PINH
Gogias dugc chi dinh & ngudi 16n dé diéu tri céc dot trAm cam chinh.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Cach dang
Dung Gogias dudng ubng.

C6 thé udng thudc trong hodc ngodi bita an.

Liéu diin
Liéu khuyen cao 1a 25 mg mdi ngay mot 1an, ubng truée khi di ngi.
Sau hai tudn diéu tri, néu céc triéu chimg khong dugc cai thién, c6 thé ting liu 1én dén 50 mg
(uén g cung lic 2 vién) mdi ngay mét l4n, trude khi di ngu.
Quyét dinh tang lidu ‘phai dugc can nhic do nguy co cao hon cia tinh trang ting transaminase.
Viée tang lidu 1én dén 50 mg nén dugc thuc hién dua trén co s loi {ch/rii ro cua timg bénh
nhan va c6 su theo ddi chit ché cac xét nghiém chiic nang gan.
Nén xét nghiém chiic nang gan ¢ tht ca cdc bénh nhén trude khi bat ddu diéu tri. Khong nén bét
dAu didu tri néu transaminase vuot qua 3 1dn muc giéi han trén ciia gid tri binh thuong.
Trong thoi gian diéu tri nén theo ddi transaminase dinh ky sau khoang ba tudn, sdu tudn (két
thic giai doan cép tinh), mudi hai tudn va hai muoi bon tudn (két thiic giai doan duy tri) va sau
d6 khi duge chi dinh 1dm sang. Nén ngung diéu tri néu transaminase vugt qué 3 lan miic gidi
han trén cta gid tri binh thuong.
Khi tang lidu, c4c xét nghiém chire ning gan nén duge thuc hién lai véi tAn sudt gidng nhu khi
bit dau didu tri.
Thoi gian a‘teu tri:
Bénh nhén trAm cam nén duoc diéu tri dly di trong it nhét 6 thing dé dam bao bénh nhan khong
con bt ky triéu chig nao.
Thay déi ligu phdp tir thuéc chong tram ciam SSRI/SNRI sang agomelatine:
Bénh nhan c6 thé gip céc triéu chimg do ngung thudc sau khi ngimg dung thude chéng trdm

cam SSRI/SNRI. o i
Agomelatine ¢6 thé duoc bat dau ngay 14p tie trong khi giam liéu luong ctia SSRI/SNRL
Ngieng dreu tri:

Khong can phai giam lidu agomelatine khi ngimg didu tri.
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Dién sb diic biét

Nguwoi cao tubi:

Hiéu qua va dg an toan cia agomelatine (25 dén 50 mg/ngay) da duge thiét 1ap & bénh nhén

trdm cam cao tudi (< 75 tudi). Khong nén sir dung agomelatine cho bénh nhén > 75 tudi do tac

dung cua thudc khong dugc ghi nhén & bénh nhén nhém tudi nay. Khéng can diéu chinh lidu

cta thudc theo tudi.

Suy thin:

Céc théng so dugc dong hoc cua agomelatine khong thay déi & bénh nhan suy thén ngng. Tuy

nhién, c6 rat it dit liéu 14m sang vé viéc sir dung agomelatine ¢ nhiing bénh nhén trAm cam bi

suy thén trung binh hofc ning dang trong céc dot tram cam chinh. Do do, can than trong khi ké

don agomelatine cho nhiing bénh nhén nay.

Suy gan:

Gogias chdng chi dinh & bénh nhan suy gan.

Tré em:

Su an toan va hiéu qua cta agomelatine ¢ tré em tir 2 tudi tros 1én trong diéu tri cac dot trAm cam

chinh chua dugc thiét 14p.

Agomelatine khong sir dung & tré em tir so sinh dén 2 tudi dé diéu trj cac dot tram cam chinh.
CHONG CHI PINH

- Qué mAn voi agomelatine hogc bat ky thanh phan nio ctia thube.
- Suy gan (xo gan hodc bénh gan hoat dong) hodc transaminase vuot qua 3 14n mitc gii han
trén cua gia tri binh thudng.

- Sir dung déng thoi cic chét trc ché manh CYP1A2 (vi du: fluvoxamine, ciprofloxacin)

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Gidm sdt chike nang gan:

Céc trudng hop ton thuong gan, bao gdm suy gan (vai truong hop dugce bao cao dic biét vai két
cuc tlr vong hodc cay ghép gan ¢ bénh nhén co yéu t6 nguy co vé gan), ting men gan vugt qué
10 14n giGi han trén chia gi tri binh thudng, viém gan va vang da da duoc béo cdo ¢ nhiing bénh
nhén duoc diéu tri v6i agomelatine sau .kh]. thube dugce dua ra thi truong. Hau hét cdc truong
hop ndy xdy ra trong nhiimg thang déu diéu tri. C4c dang tén thuong gan chu yéu la té bao gan
v6i transaminase huyét thanh vathudng tré lai muc binh thuong khi cham dut dung agomelatine.
Cén than trong trude khi bat dau diéu tri va giam sat chét ché trong sudt qud trinh diéu tri o tt
ca cac bénh nhén, dac biét la néu c6 nguy co tén thuong gan hoic ding ddng thoi céc san pham
thude 1am tdng nguy co tén thuong gan.
» Trude khi bat dau dicu tri:
Chi nén diéu tri bang agomelatine sau khi xem xét can than lgi ich va nguy co & bénh nhén cé
nguy co bi thn thuong gan, vi du:
- Bénh béo phi/qua can/bénh gan nhlem m& khéng do ruou, dai thao dudng
- Réi loan sir dung rugu vvhojic ubng rugu nhiéu
Va & nhitng bénh nhan ding dong thoi cac thude lam tidng nguy co ton thuong gan.
X¢ét nghiém chirc nang gan co ban nén dugce thyc hién ¢ tat ca cac bgnh nhan va khéng nén bét
dAu diéu tri & bénh nhan ¢6 chi s6 ALT va/hogic AST >3 14n mic gi6i han trén cla gi4 tri binh
thudomg. Can thén trong khi ding agomelatine cho bénh nhén dugc diéu tri ting transaminase
trude day (> gi¢i han trén cta gid tri binh thuong va <3 14n gi6i han trén clia gi4 tri binh thudng).
» Tén sudt xét nghiém chirc ning gan:

- Truée khi bat dau diéu tri

- Va sau d6 khoang 3 tudn, sau khoang 6 tudn (cudi giai doan cap tinh), sau khodng 12 va 24

tudn (két thic giai doan duy tri) hogic khi duge chi dinh 14m sang.

- Khi tang lidu, cdc xét nghiém chitc ning gan nén duge thuc hién lai véi tAn suét gibng nhu

khi bt ddu diéu tri.
Bét k¥ bénh nhén nao tién trién viéc ting transaminase huyét thanh nén duoc kiém tra lai chirc
nang gan trong vong 48 gio.
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» Trong thoi gian diéu tri: )
Nén ngung diéu tri bing agomelatine ngay 14p tirc néu:
- Bénh nhan tién trién cac triéu chimg hodc ddu hiéu cia tén thuong gan tiém tang (ching han
nhu nude tiéu dam, phén mau séng, mét/da vang, dau & bung trén bén phai, lién tuc mét moi
khéng 13 nguyén nhén).
- Tang transaminase huyet thanh vuot qua 3 14n gi6i han trén ciia gia tri binh thudng.
Sau khi ngimg dung thudc céc xét nghiém chitc ning gan nén dugc l3p lai cho dén khi
transaminase huyét thanh tré lai binh thudng.

Diing thubc & tré em:
Khéng khuyén céo ding agomelatine trong didu tri trAm cam & bénh nhan dudi 18 tudi do tinh
an toan va hi¢u qua chua dugc thiét 18p. Trong cac thir nghiém ldm sang & tré em va thanh thjeu
nién duoc diéu tri bano céc thube chbng trim cam khdc, cdc hanh vi lién quan dén tyr tir (cb géng
tu ti va suy nghi mudn tu sat) va thu dich (chu yéu 12 hung héng, hanh vi d6i 14p va tirc gian)
thuong XUy én dugc quan sat thiy hon so v6i nhitng ngudi duogc diéu tri bing gia duoc.

Ngwoi lon tudi:
Agomelatine khong c6 tac dung ¢ bénh nhan > 75 tudi, do dé khong nén sir dung agomelatine
cho bénh nhén nhém tudi ndy.

Ding thuoc 6 nguoi l6n tudi bi miit tri nhog:
Khong nén sir dung agomelatine dé didu tri céc dot trdm cam chinh & bénh nhan cao tubi bi méit
tri nhé do tinh an toan va hiéu qua chua duge thiét 14p.

Roi loan lwong cwc/hung cim/hung cim nhe:
Str dung thén trong agomelatine & nhiing bénh nhén c6 t1en sur r6i loan ludng cuc, hung cam
hoiic hung ¢am nhe va nén ngung thudc néu bénh nhan tién trién céc triéu chimg hung cam.

Tw iy nghi fur sdt:
Tram cam c6 lién quan dén viée ting nguy co c6 ¥ nghf tu sat, tw lam dau va tu tir. Nguy co ndy
ton tai cho dén khi bénh thuy€n giam dang ké. Do su cai thién c6 thé khéng xay ra trong vai
tuAn dAu hodc nhiéu hon khi diu tri, bénh nhan cin dugc theo doi chit ché cho dén khi bénh
cai thién ding ké. Nguy co tur tir c¢6 thé ting trong giai doan d4u ctia sy phuc hdi 1a didu phd
bien.
Bénh nhan c6 tién sir v& cdc hanh vi lién quan dén tu tir hoic thé hién y nghi tu st mét cich
déang k& trude khi bat dau didu tri ¢6 nguy co cao hon vé nhiing ¥ nghi tu tir hogc nhitng nd Iuc
tw sat, va cAn dwoc gidm sat chit ché trong qué trinh diéu tri. Mot thir nghiém 18m sang c6 dbi
chimg gia dugc phén tich céc thudc chéng trdm cam & bénh nhan nguoi 16n bi rbi loan tAm thén
cho thay ting nguy co hanh vi tu tir voi thudc chéng trAm cam so véi gia duge, & nhimg bénh
nhan dudi 25 tudi.
Nén gidm sat chit ch& cic bénh nhén, nhét 1a nhitng ngudi c6 nguy co cao, ddng thei véi vide
didu tri, ddc biét 1a vao thoi gian dau dieu tri va diéu chinh lidu sau d6. Bénh nhén (va nguorl
cham s6c bénh nhan) nén duge canh béo v& sur can thiét phai theo ddi bat ky dau hiéu nio t5i t¢
hon trén 1am sang, hanh vi hodic y nght tu tir va nhitng thay dbi bat thudng trong hanh vi dé tim
sur tu van y té ngay lap tirc néu cac triéu chimg nay xudt hién.

Két hop vdi chiit trc ché CYPIA2:
Cén thén trong khi ké don agomelatine véi céc chét trc ché trung binh ddi véi CYP1A2 (vi du:
propranolol, enoxacin) do ¢ thé din dén ting tiép xic v6i agomelatine.

Khong dung nap lactose:
Agomelatine chra lactose. Bénh nhén c6 céac vén d& di truyén hiém gip vé khéng dung nap
galactose, thiéu hut Lapp lactase hodic kém hip thu glucose-galactose khong nén dung thube
nay.

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

Phu nit co thai

Khéng c6 hodc ¢6 rét it dit liéu (it hon 300 trudng hop) vé viée str dung agomelatine trong thai
ky. Céc nghién ctiu trén ddng vat khong cho thiy t4c dung c6 hai truc tiép hodc gian tiép dbi véi
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thai k¥, su phét trién cta phoi thai hodc thai nhi, hodc su phat trién sau khi sinh. Nén tranh str
dung Gogias trong khi mang thai.

Phuy nit cho con bu
Khong 13 agomelatine hodc chit chuyén héa c6 duge bai tiét trong sita me hay khéng. Dit liéu
c6 sdn & dong vat vé duoc dong hoc/ddc tinh cia thuéc d& cho thdy su bai tiét cua
agomelatine/ chat chuyén hoa trong sita. Nguy co dbi v6i tré so sinh va tré nhd khéng duoc loai
trir. Quyét dinh ngimg cho con bu hodc ngimg/khdng didu tri bing agomelatine can dugc thuc
hién duya trén su cin nhic giita loi ich ciia viéc cho con bu stta me va lgi ich cia viée didu tri
cho nguoi me.

Kha ning sinh sian
Céc nghién ciru sinh san & chudt va thd cho thdy agomelatine khong gay anh hudng db6i voi kha
nang sinh san.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Khéng c6 nghién ctru vé anh hudng ctia thude dén kha nang l4i xe va str dung may mée. Tuy
nhién, do chéng mit va budn ngi 12 nhiing phan tmg phu thudng gap, bénh nhén can dugc canh
béo v& kha ning 14i xe hodc van hanh mdy méc ciia ho.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Ciic twong tic cé thé anh hwéng dén agomelatine
Agomelatine dugc chuyén héa 90% béi cytochrome P450 1A2 (CYPIA2) va 10% boi
CYP2C9/19. Céc thube twrong tac véi cac isoenzyme ndy c6 thé 1am giam hodc ting sinh kha
dung ctia agomelatine.
Fluvoxamine, chét (rc ché manh CYP1A2 va uc ché trung binh CYP2CY, tic ché déng ké su
chuyén héa cuia agomelatine din dén ting tiép xtic v6i agomelatine dén 60 1an.
Do d6, chéng chi dinh ding ddng thoi Gogias véi céc chét Gc ché CYP1A2 manh (vi du:
fluvoxamine, mproﬂoxacm)
Phéi hop agomelatine v6i oestrogen (chat trc ché CYP1A2 trung binh) din dén tang tlep xdc
v6i agomelatine nhiéu 1an. Do khong cé déu hiéu an toan cu thé & 800 bénh nhan duogc diéu tri
phdi hop v6i oestrogen, nén thin trong khi k& toa agomelatine voi céc chét c ché CYP1A2
trung binh khac (vi du: propranolol, enoxacin) cho dén khi c6 nhiéu dit lidu hon.
Rifampicin 1a mot chét gy cam tmg clia ca ba cytochrome lién quan d&én su chuyén héa ciia
agomelatine, ¢ thé 1am giam sinh kha dung ciia agomelatine.
Hut thudc gdy cam Gmg CYP1A2 va di duoc chimg minh 14 1am gidm kha dung sinh hoc ctia
agomelatine, ddc biét 1a & ngudi nghién thude ngng > 15 diéu/ngay).

Twong tic ciia agomelatine anh hwéng dén cdc thuoc khic
Agomelatine khong trc ché CYP1A2 trong co thé cling nhu khong tc ché CYP450 kh4c in vitro.
Do do agomelaﬁne s& khong anh huong dén cac thude dwoce chuyén héa bai CYP450.

Cic thudc lién két cao véi protein h uyet fuong
Agomelatine khong lam thay d6i ndng @6 tu do cua cac thude lién két cao véi protein huyét
twong hodc ngugc lai.

Cic thuéc khdc
Khong c6 bing chimg vé& tuong tac dugc dong hoc hodc dugc lue hoe véi céc thude c6 thé duge
ké don dong thoi véi agomelatine trong nhém bénh nhén & céc thir nghiém 14m sang giai doan
I: benzodiazepine, lithium, paroxetine, fluconazole va theophylline.

Ruou
Khéng nén ubng rugu khi dang diéu tri v6i agomelatine.

Liéu phdp Séc dién (ECT)
Khéng c6 kinh nghiém su dung déng thoi agomelatme v6i ECT. Cédc nghién ctru trén dong vat
chwa cho théy céc dic tinh tién co giat. Do do, két qua 1am sang clia didu trj dong thoi ECT véi
agomelatine 13 khong 6.

Dén sé nhi
Nghién ctru v& twong tac thube chi duge thuc hién & ngudi 16n.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)

Phan ting bét loi duoc liét ké dudi day bang cach sir dung quy ude sau: rat thudng gip (& 1/ 10);
thuong gap (= 1/100 dén < 1/10); it gip (& 1/1.000 dén < 1/100); hiém gip (> 1/10.000 dén <
1/1.000); rét hiém giip (< 1/10.000), khéng r5 (khéng thé wée tinh tir dit liéu c6 sin).

Riit th wong gdp
R4i loan hé than kinh: Nhitc dau

Thuwong gdp
Réi loan tAm than: Lo ling, giic mo bit thudng *
R&i loan hé thin kinh: Chong mit, budn ngt, mat ngi
Réi loan tiéu héa: Budn non, tiéu chay, tdo bén, dau bung, nén mira *
Réi loan gan mét: Tang ALAT va/hodc ASAT (trong céc thu nghiém 1am sang, tang > 3 14n giGi
han trén ctia gid tri binh thuong in voi ALAT va/hode ASAT dugce quan sat thay ¢ 1,2% béth
nhan ding agomelatine 25 mg méi ngay va ¢ 2,6% bénh nhén dung agomelatine 50 mg moi
ngay so voi 0,5% & nhom dung gid dugc).
Réi loan co xuong va mo lién két: Pau lung
Réi loan chung: Mét méi
Kiém tra chung: Tang cin *

It gap
R&i loan tAm thén: Suy nghi hogc hanh vi tur sét, kich dong va céc tri¢u chung lién quan * (nhu

c4u kinh va bén chén), hung haéng *, 4 mdng *, hung cam/hung cam nhe * (nhiing tri¢u chung
ndy ciing c6 thé do cic bénh tiém an) trang thai nham 14n *

Réi loan hé than kinh: Dau nira du, di cam, h6i chimg chan khéng yén *
R6i loan mat: Nhin md
R&i loan tai va tién dinh: U tai *
R&i loan gan mat: Ting gamma-glutamyltransferase * (GGT) (> 3 14n gi6i han trén clia gid tri
binh thudng)
Réi loan da va mé du6i da: Tang tiét md hoi, Eczema, nglia *, ndi mé day *
Kiém tra chung: Gidm cén *
Hiém gip
R&i loan tam thin: Ao gic *
R&i loan hé than kinh: Ngbi khéng yén *
R&i loan gan mat: Viém gan, ting phosphatase kiém * (> 3 1an gi6i han trén cta gia tri binh
thuong)
R&i loan da va mé duéi da: Phat ban héng cdu, phit mat va phit mach *
R&i loan than va tiét niéu: Bi tiéu *

Ghi chu:
* Tan suft udce tinh tir céc thir nghidém 14m sang vé céc tac dung phu duge phat hién tir bdo cdo
tu phat

Thong bdo choe bac si cdc tac dung khdong mong muén gdp phdi khi ditng thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Tridu chikng khi ding thuéc qud lidu
Kinh nghiém khi dung agomelatine qua liéu da chi ra ring dau thuong vi, budn ngt, mét méi,
kich dong, lo lang, cing thing, chéng mit, tim tai hoic kho chiu da dugc bao C4o0.
Mot ngudi d ubng 2450 mg agomelatine, tir phuc hdi ma khéng gap bién cb sinh hoc va tim
mach.
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Cdch xir tri
Chua ¢6 thuoc giai doc dic hiéu cho agomelatine. Cach x tri bao gom di€u trj tri¢u ching trén
lam sang va theo d&i thudng xuyén. Can theo d&i y t€ trong m{t moi truong chuyen biét.

PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhom dugc 1y: Thudc tri bénh tdm than, thudc chéng trdm cam khéc, ma ATC: NO6AX22
Co ché tic dpng

Agomelatine 14 mdt chdt chu van melatonergic (thu thé MT; va MT») va déi van 5-HTac. Céc
nghién ctru 1ién két chi ra ring agomelatine khong c6 tac dung déi véi sy hip thu monoamine
va khong c6 &i luc voi cic thu thé o, B adrenergic, histaminergic, cholinergic, dopaminergic va
benzodiazepine.

Agomelatine lam tang giai phong noradrenaline va dopamine, déc bi¢t ¢ vo ndo trude va khong
anh huéng dén ndng d6 ngoai bao clia serotonin.

Tdc dung dwove luc hoc

Agomelatine da cho thdy tac dung giéng nhu thudc chéng trAm cam trén dong vét (thir nghiém
bét Iye, tuyét vong, cing thing nhe man tinh) cling nhu trong cac mo hinh véi sy khéng déng
b6 nhip sinh hoc va trong cic md hinh lién quan dén cing thing va lo ling.
O nguoi, agomelatine ¢6 ddc tinh chuyén pha duong: né gdy ra giai doan trude cla gide ngi,
giam nhiét do co thé va khaéi phat melatonin.

PAC TINH DUQC BPONG HQOC

Hip thu
Agomelatine duge hép thu nhanh va nhiéu (> 80%) sau khi udng. Sinh kha dung tuyét &bi thép
(< 5% vé6i lidu diéu trf) va su thay dbi lién quan ca nhan 14 déng ké. Sinh kha dung & phu nit cao
hon so v6i dan dng. Sinh kha dung ting khi ubng thubc tranh thai va giam khi hut thuéc. Dinh
ndng do trong huyet tuong dat dugc trong vong 1 dén 2 gio.
Trong pham vi liéu diéu tri, tiép xtc toan thin véi agomelatine ting ty 16 thudn véi lidu. O lidu
cao hon, xay ra su b&o hoa cua hiéu tmg qua gan 14n dau.
Luong thizc 3n (bita n tiéu chuin hodc bita in nhiéu chét béo) khéng lam thay d6i kha dung
sinh hoc hodc ty 1 hip thu.

Phan bé
Thé tich phan bd & trang thai 6n dinh khoang 35 1 va lién két véi protein huyét tuong 12 95%
khong phan biét ndng d6 va khéng thay déi theo tudi ciing nhu & bénh nhan suy thin nhung
phén tu do dugc nhan dbi & bénh nhén suy gan.

Chuyén hda
Sau khi udng, agomelatine duoc chuyén héa nhanh chit yéu qua CYP1A2 & gan; CYP2C9 va
CYP2C19 isoenzyme ciing 6 lién quan nhung khong nhiéu.
Céc chat chuyén héa chinh, agomelatine hydroxylated va demethylated, khéng c6 hoat tinh va
durge lién hop nhanh chéng rdi dao thai qua nudc tiéu.

Thdi trir
Agomelatine duoc dao thai nhanh, thdi gian ban hay trung binh trong huyet tuong 1a tir 1 dén 2
gi va 6 thanh thai cao (khoang 1.100 ml/phut) va thue chét 1a trao ddi chét. )
Bai tiét chu yéu 12 qua nudc tiéu (80%) & dang cac chat chuyén héa, trong khi hop chat khong
thay déi trong nudc tiéu 1a khéng déng ké.
Pong hoc khéng thay ddi sau khi dang lidu lap lai.

Suy thin
Khéng c6 sy thay dbi cac thong sb duge ddng hoc ¢ bénh nhén suy than ndng da duoc quan sat.
Nhung can than trong & bénh nhAn suy thin ndng hodc trung binh do chi ¢6 dir liéu 1am sang
han ché & nhitng bénh nhan nay.
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Suy gan
Trong mét nghién ctru cu thé trén bénh nhan X0 gan bi suy gan man tinh nhe (Child -Pugh loai
A) hoac trung binh (Child -Pugh loai B), su tlep xuc voi agomelatine 25 mg da tang ddng ke
(1an lugt 12 70 1an va 140 1an), so véi nhitng ngudi tinh nguyén twong ung (tudi, cin ning va
thoi quen hat thudc) khong bi suy gan.

Nguwoi cao tudi
Trong mot nghién ctru duge dong hoc ¢ bénh nhin cao tudi (> 65 tum) nguoi ta da chira lang
véi licu 25 mg AUC trung binh va Cmax trung binh cao hon khoang 4 lan va 13 lan doi voi bénh
nhan = 75 tu6i so voi bénh nhin <75 tuoi. S6 bénh nhan dung lieu 50 mg qué it dé dua ra két
luan. Khéng can diéu chinh liéu & ngudi cao tudi.
bénh nh'm'

Cdac nhom sdc toe i _
Khong ¢6 dir liéu vé anh huong cia chung tdc doi vai duge dong hoc cua agomelatine.

QUY CACH PONG GOI
Hop 2 vi x 7 vién, kém 1 to hudng din sir dung.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC

Piéu kién bio qudin: Noi khd mat, tranh anh sang, nhiét d6 khéng qua 30°C.

Hgn ditng: 36 thang ké tir ngdy san xuat.

Tiéu chuin chit lwong: TCCS.

San xuit tai:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PHONG PHU
CHI NHANH NHA MAY USARICHPHARM
Lo 12, Dudng s6 8. Khu Cong nghiép Tan Tao, phudng Tén Tao A, quin Binh Téan, TP. HCM

Phin phdi bai:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM MEDBOLIDE
Phong 09, lau 10, toa nha The EverRich 1, s6 968, dudng 3/2, phudng 15, quan 11, TP. HCM
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