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Agomelatin oralt 25 mg
(ex Valdoxan) tablett

Kan i enstaka fall ge leverpaverkan, monitorering kravs.

INSTRUKTIONEN GALLER FOR
Tablett 25 mg (ex Valdoxan)

ADMINISTRERING
Ges till natten.

Oralt

Enteralt: Krossas och slammas upp i vatten i direkt anslutning till administeringen.

Vid ofullstandig krossning kan delar av drageringen orsaka stopp i tunn sond.

HALLBARHET OCH FORVARING
Agomelatin (registrerad produkt)

25 mg, Tablett
Férvaras i rumstemperatur.

VANLIG INDIKATION OCH DOS

Behandling ska inledas och 6vervakas av specialist inom
Barn- och ungdomspsykiatri.

Kan i enstaka fall ge leverpaverkan.

Leverprover tas fore behandling paborjas och efter ca 3, 6, 12 och 24 veckors
behandling. Behandlingen ska inte pabdrjas alternativt avbrytas om
transaminaserna ar hogre an 3 ganger évre normalgransen. Vid eventuell
dosokning sker monitorering pa samma satt som vid behandlingsstart.

Depression (ej férstahandsval)
Barn 12 - 18 ar: 25 mg x 1, ges till natten.

Utvardera effekt och biverkningar efter 2 veckor.
Dosen kan i enstaka fall 6kas till max 50 mg x 1 efter individuell bedémning och
noggrann monitorering av transaminaser.

Vissa behandlingsrekommendationer rekommenderar ligre startdos, se Ovrig
information.

OVRIG INFORMATION
Icke farmakologisk behandling (ex strukturerad psykopedagogisk behandling)
rekommenderas innan lakemedelsbehandling ar aktuell.

I Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation rekommenderas en startdos pa

12,5 - 25 mg. Tabletterna ar enligt produktresumén inte delbara och de har ingen brytskara.
Studier har inte visat hégre biverkningsfrekvens for 25 mg jamfért med 12,5 mg. Darfor
anges doser fran 25 mg i ePed.

Utsattning planeras minst 6 manader efter remission i ett stabilt livsskede. Det kan vara en
fordel att satta ut behandlingen pa varen eller sommaren nar dagarna ar ljusare.
Agomelatin kan sattas ut direkt utan nedtrappning.
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Lakemedelsverket Behandlingsrekommendationer, Depression, angestsyndrom och
tvangssyndrom hos barn och vuxna, 2025
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/sok-
behandlingsrekommendationer?q=depression&gt=0

PubMed PMID Arango C et al. Agomelatine in pediatric patients with moderate to severe
major depressive disorder: an open-label extension study. Eur Child Adolesc Psychiatry.
2025

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/39390266

PubMed PMID Arango C et al. Safety and efficacy of agomelatine in children and
adolescents with major depressive disorder receiving psychosocial counselling: a double-
blind, randomised, controlled, phase 3 trial in nine countries. Lancet Psychiatry. 2022
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/34919834

Rekommendation, (Grade 2C)

https://www.gradeworkinggroup.org/
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