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Pribalova informace: informace pro pacienta

Zilbea 25 mg potahované tablety
agomelatinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

e Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G€inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Zilbea a k c¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Zilbea uzivat
3. Jak se pripravek Zilbea uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Zilbea uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Zilbea a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Zilbea obsahuje [é¢ivou latku agomelatin. Ptipravek Zilbea patii do skupiny 1€ki
nazyvanych antidepresiva a byl Vam predepsan k 1écbé deprese.

Pripravek Zilbea se pouZziva u dospélych.

Deprese je nepietrzita porucha nalady, ktera zasahuje do kazdodenniho Zivota. Pfiznaky deprese se u
jednotlivych lidi 1isi, ale asto mezi n¢ patii hluboky smutek, pocit bezcennosti, ztrata zajmu o
oblibené ¢innosti, poruchy spanku, pocit vlastni zpomalenosti, pocity uzkosti, zmény télesné
hmotnosti.

Mezi ofekavané vyhody pripravku Zilbea patii zmirnéni a postupné odstranéni ptiznakt souvisejici s
Vasi depresi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete pripravek Zilbea uZivat

Neuzivejte pripravek Zilbea:
o jestlize jste alergicky(4) na agomelatin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
jestlize VasSe jatra spravné nepracuji (porucha funkce jater).
e jestlize uzivate fluvoxamin (jiny pripravek pouzivany k 1é¢bé deprese) nebo ciprofloxacin
(antibiotikum).

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékafem dfive, nez zaCnete uzivat ptipravek Zilbea:
o jestlize uzivate 1éky, o nichz je znamo, ze ovliviuji jatra.
o jestlize jste obézni nebo mate nadvahu.



e jestlize jste diabetik/diabeticka (mate cukrovku).

e jestlize mate zvySené hladiny jaternich enzymt pted lécbou. Lékar rozhodne, zda je piipravek
Zilbea pro Vés vhodny.

e jestlize mate bipolarni poruchu, jestliZe jste prodé¢lal(a) nebo se u Vas rozvinou manické
pfiznaky (obdobi neobvykle vysoké podrazdénosti a rozruseni), porad’te se se svym lé¢kaiem
diive, nez zacnete uzivat tento ptipravek, nebo diive, nez budete pokraCovat v jeho uzivani
(viz také "Mozné nezadouci u¢inky" v bodg 4).

e jestlize trpite demenci. Lékat individualné zhodnoti, zda je vhodné, abyste piipravek Zilbea
uzival(a).

Béhem lécby pripravkem Zilbea:

Co délat, aby se zabranilo moznym zdvaznym jaternim problémiim
- Lékat by mél pred zahajenim 1é¢by zkontrolovat, ze Vase jatra spravné pracuji. Nékteti
pacienti mohou mit zvySené hladiny jaternich enzymu v krvi béhem 1écby ptipravkem Zilbea.
Proto dalsi kontrolni testy maji byt provedeny v nasledujicich ¢asovych rozmezich:

Pied zahajenim asiza3 asiza 6 asiza 12 | asiza?24
1é€by nebo pfi tydny tydnt tydnt tydnt
zvyseni davky

Krevni testy ano ano ano ano ano

Na zaklad¢ vyhodnoceni téchto testt 1ékat rozhodne, zda byste mél(a) dostat ptipravek Zilbea
nebo pokracovat v jeho uzivani (viz také "Jak se ptipravek Zilbea uziva" v bodé¢ 3).

Bud'te pozorny(a) k projeviim nebo priznakim, Ze Vase jatra nepracuji spravné
- Jestlize pozorujete nekteré z téchto projevil a ptiznakii problému s jatry: neobvykle tmavé
zbarveni moci, svétlé zbarveni stolice, zeZloutnuti kiiZe/oc¢i, bolest v pravé horni ¢asti
bFicha, neobvykla inava (zejména spolec¢né s ostatnimi vySe uvedenymi priznaky),
vyhledejte okamzité 1ékare, ktery Vam miiZe poradit, abyste prestal(a) uZivat pripravek
Zilbea.

Utinek piipravku Zilbea nebyl prokazan u pacientd ve véku 75 let a starSich. Proto tito pacienti nemaji
pripravek Zilbea uzivat.

Myslenky na sebevrazdu a zhorSeni deprese
Jestlize trpite depresi, mtzete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazd€. Tyto myslenky se
mohou projevit ¢astéji v dob¢, kdy poprvé zacinate uzivat antidepresiva. Trva totiz uréitou dobu, nez
tyto ptipravky za¢nou pusobit, obvykle priblizn¢ dva tydny, ale nékdy i déle.
o jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.
o jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na zvySené riziko
sebevrazedného chovani u mladych dospélych (mladsich 25 let) s psychiatrickym
onemocnénim, ktefi byli 1é¢eni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoliv vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého 1ékare nebo jdéte pfimo do nemocnice.

Mozna bude uzite¢né, kdyz feknete ptibuznému nebo blizkému pfiteli, Ze mate deprese a pozadate ho,
aby si precCetl tuto pfibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a) pozadat, aby Vam fekli, pokud si
budou myslet, Ze se Vase deprese zhorSuje nebo budou-li znepokojeni zménami ve VaSem chovani.
Déti a dospivajici

Pripravek Zilbea neni uréen k 1é¢bé déti a dospivajicich (do 18 let).
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Dalsi lécivé pripravky a piipravek Zilbea
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte ptipravek Zilbea spolu s urcitymi léky (viz také "Neuzivejte ptipravek Zilbea " v bod¢ 2):
. fluvoxamin (jiny pfipravek uzivany k 1é¢b¢ deprese),

. ciprofloxacin (antibiotikum).

Oba léky mohou meénit o¢ekavanou davku agomelatinu ve Vasi krvi.

Informujte téz svého 1ékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1ékt:

. propranolol (betablokator pouzivany k 1é€bé vysokého tlaku),
. enoxacin (antibiotikum),
. a pokud koufite vice nez 15 cigaret denné.

Pripravek Zilbea s alkoholem
Béhem [écby piipravkem Zilbea neni vhodné pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Kojeni
Porad’te se se svym lékafem, jestlize kojite nebo mate v imyslu kojit, protoze kojeni by mélo byt
ukonceno, pokud uzivate pripravek Zilbea.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Muizete zazit zavraté nebo spavost, které by mohly ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Pred fizenim nebo obsluhou stroju se ujistéte, ze jsou Vase reakce normalni.

Pripravek Zilbea obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, zZe je v
podstaté ,,bez sodiku*

3. Jak se pripravek Zilbea uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucend davka ptipravku Zilbea je jedna tableta (25 mg) pted spanim. V nékterych pfipadech Vam
muze Iékar predepsat vyssi davku (50 mg), coz jsou dvé tablety uzité najednou pied spanim.

Ptipravek Zilbea zac¢ina plsobit na priznaky deprese u vétSiny depresivnich lidi béhem dvou tydni po
zahajeni 1é¢by. Lékar mlze pokracovat s podavanim ptipravku Zilbea, i kdyz se budete citit 1épe, aby
se zabranilo v navraceni deprese.

Jak prejit z antidepresiva (SSRI/SNRI) na pripravek Zilbea?
Pokud Iékat zméni predchozi 1é¢bu antidepresivem ze skupiny SSRI nebo SNRI na piipravek Zilbea,
pouci Vas, jak mate ukoncit 1écbu predchozim 1ékem pfi zahajeni 1écby piipravkem Zilbea.

Béhem nékolika tydni mizete zaznamenat priznaky z vysazeni souvisejici s vysazenim piedchoziho
1€ku, a to 1 v piipad¢, Zze davka piedchoziho antidepresiva byla snizovana postupné. Mezi pfiznaky z
vysazeni patfi: zavrat, mravenceni, poruchy spanku, neklid nebo tzkost, bolest hlavy, nevolnost,
zvraceni a tfes. Tyto U€inky jsou obvykle lehké az stfedné t€zké a samy vymizi za né€kolik dn.
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Pokud je zahajena 1é¢ba ptipravkem Zilbea pii postupném vysazovani davky predchoziho 1éku, mozné
priznaky z vysazeni se nemaji davat do souvislosti s nedostateCnou ¢asnou u¢innosti ptipravku Zilbea.

Je zapotiebi, abyste s 1ékafem probral(a) nejlepsi zplisob, jak ukoncit 1é¢bu predchozim
antidepresivem pii zahajeni lécby piipravkem Zilbea.

Sledovani funkce jater (viz také bod 2):

Lékat Vam provede laboratorni vySetieni, zda jatra spravné pracuji, pted zah4jenim 1écby a potom
pravidelné béhem lécby, obvykle po 3 tydnech, 6 tydnech, 12 tydnech a 24 tydnech. Pokud Vam Iékat
zvy$i davku na 50 mg, bude zapotiebi provést laboratorni testy, a to pii zmeéné davky, a potom
pravidelné béhem lécby, obvykle za 3 tydny, 6 tydni, 12 tydni a 24 tydnt. Poté budou vysetfeni
provadéna, pokud to 1ékat bude pokladat za nutné.

Nesmite uzivat ptipravek Zilbea, pokud nemate v poradku jatra.

Pokud mate problémy s ledvinami, 1ékat vyhodnoti individualng, zda je pro Vas bezpecné piipravek
Zilbea uzivat.

Zpisob podani
Pripravek Zilbea je urcen k podavani usty. Tabletu spolknéte a zapijte vodou. Pripravek Zilbea muze

byt uzivan s jidlem i bez jidla.

Délka 1écby
Deprese ma byt lécena dostatecné dlouhou dobu, nejméné 6 mésicii, aby se zajistilo odeznéni
priznaki. Neptestavejte uzivat sviij 1€k bez porady s 1ékarem, i kdyz se citite [épe.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Zilbea, nez jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Zilbea, nez jste mél(a), nebo pokud naptiklad ptipravek ndhodné
uzilo dité, ihned kontaktujte svého lékaie.

Zkusenosti s predavkovanim piipravkem Zilbea jsou omezené, ale zaznamenané piiznaky zahrnuji
bolest v horni ¢asti biicha, spavost, inavu, rozruseni, zkost, napéti, zavrat, cyanozu (zmodrani kiize a
sliznic) nebo malatnost.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Zilbea
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pouze pokracujte dalsi
davkou v obvyklém case.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Zilbea

Neukoncujte 1écbu ptipravkem Zilbea, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem.

Pokud si myslite, ze ucinek ptipravku Zilbea je prilis silny nebo pfilis slaby, porad’te se se svym
Iékatem nebo Iékarnikem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékérnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou vétsinou lehké nebo stiedné tézké. VEtsinou se vyskytuji béhem prvnich dvou
tydnti 1éCby a obvykle jsou piechodné.



Mezi nezadouci G¢inky patii:

Velmi ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob): bolest hlavy.

e Casté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob): zavrat’, ospalost (spavost), potize
se spanim (nespavost), nevolnost (pocit na zvraceni), prijjem, zacpa, bolest bricha, bolest v
zadech, unava, izkost, abnormalni sny, zvySené hladiny jaternich enzymi v krvi, zvraceni,
zvyseni t¢lesné hmotnosti.

e  Méné Casté nezadouci u€inky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob): migréna, mravenceni
prstl na rukou a nohou (parestézie), rozmazané vidéni, syndrom neklidnych nohou (porucha,
ktera je charakterizovana nekontrolovatelnym nutkdnim pohybovat nohami), usni Selest
(zvonéni v usich), nadmeérné poceni (hyperhidréza), ekzém, svédéni, koptivka, rozruseni,
podrazdénost, neklid, agresivni chovani, no¢ni miry, manie/hypomanie (viz také "Upozornéni
a opatfeni" v bod¢ 2), sebevrazedné myslenky nebo chovani, zmatenost, snizeni télesné
hmotnosti, svalova bolest.

e Vzacné nezddouci u€inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob): zdvazna kozni vyrazka
(erytematozni vyrazka), otok obliCeje a angioedém (otok obliCeje, rtl, jazyka a/nebo hrdla,
ktery miize zpasobit obtize s dychanim nebo s polykanim), zanét jater (hepatitida), Zluté
zabarveni kiize nebo o¢niho bélma (Zloutenka), jaterni selhani (bylo hlaSeno nekolik ptipadi,
které vedly k transplantaci jater nebo k umrti), halucinace, neschopnost zistat v klidu (kvali
fyzickému a dusSevnimu neklidu), nemoznost zcela vyprazdnit mo¢ovy méchyf.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Zilbea uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na blistru za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti. Tento pfipravek nevyzaduje
zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte Zzadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zilbea obsahuje
Lécivou latkou je agomelatinum. Jedna potahovana tableta obsahuje agomelatinum et acidum citricum
44,74 mg, coz odpovida agomelatinum 25 mg.

Pomocnymi latkami jsou: silicifikovana mikrokrystalické celul6za, mannitol, povidon, koloidni
bezvody oxid kfemicity, krospovidon, natrium-stearyl-fumarat, magnesium-stearat, kyselina stearova,
hypromeldza, makrogol, oxid titani¢ity (E 171), mastek, zluty oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Zilbea vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Zilbea 25 mg potahované tablety jsou zluté, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety o
rozmérech 9 x 4,5 mm.

Ptipravek Zilbea 25 mg potahované tablety je dostupny v blistrech. Baleni obsahuji 28, 56, 84 nebo 98
potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nézev ¢lenského statu | Nazev pripravku

Ceska republika Zilbea

Slovenska republika ZILBEA

Estonsko ZILBEA

Bulharsko ZILBEA 25 mg dbunMupanu TabiaeTku
Lotyssko ZILBEA 25 mg apvalkotas tabletes
Rumunsko ZILBEA 25 mg comprimate filmate

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 5. 2022.



