I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Brintellix 5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Brintellix 10 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Brintellix 15 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Brintellix 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Brintellix 5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab vortioksetiinvesinikbromiidi koguses, mis vastab 5 mg
vortioksetiinile (vortioxetinum).

Brintellix 10 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab vortioksetiinvesinikbromiidi koguses, mis vastab 10 mg
vortioksetiinile (vortioxetinum).

Brintellix 15 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab vortioksetiinvesinikbromiidi koguses, mis vastab 15 mg
vortioksetiinile (vortioxetinum).

Brintellix 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab vortioksetiinvesinikbromiidi koguses, mis vastab 20 mg
vortioksetiinile (vortioxetinum).

Abiainete téielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Ohukese poliimeerikattega tablett (tablett).
Brintellix 5 mg 6hukese polimeerikattega tabletid

Roosa mandlikujuline (5 x 8,4 mm) dhukese poliimeerikattega tablett, mille {ihele kiiljele on pressitud
»TL“ ja teisele ,,5%.

Brintellix 10 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Kollane mandlikujuline (5 x 8,4 mm) dhukese poliimeerikattega tablett, mille iihele kiiljele on pressitud
,TL“ ja teisele ,,10%.

Brintellix 15 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Oranz mandlikujuline (5 x 8,4 mm) ohukese poliimeerikattega tablett, mille {ihele kiiljele on pressitud
,»TL“ ja teisele ,,15%.

Brintellix 20 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Punane mandlikujuline (5 x 8,4 mm) dhukese poliimeerikattega tablett, mille {ihele kiiljele on pressitud
,»TL“ ja teisele ,,10%.




4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naiidustused

Brintellix on ndidustatud depressiooni raviks tiiskasvanutel.
4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Brintellix’i alg- ja soovitatav annus alla 65-aastastele tdiskasvanutele on 10 mg vortioksetiini iiks kord
O0o0péevas.

Soltuvalt patsiendi individuaalsest ravivastusest voib vortioksetiini annust suurendada maksimaalselt
20 mg-ni tiks kord 66pédevas voi vihendada minimaalselt 5 mg-ni iiks kord 66péevas.

Pérast depressiooni siimptomite taandumist on ravivastuse kindlustamiseks soovitatav ravi jaitkamine
vahemalt 6 kuu viltel.

Ravi 10petamine

Kaaluda vdib annuse jérkjargulist vihendamist, et véltida drajédtundhtude teket (vt 16ik 4.8). Siiski ei ole
piisavalt andmeid, et anda Brintellix’iga ravitavatele patsientidele konkreetseid soovitusi annuse
vidhendamise skeemi kohta.

Patsientide erigrupid

Eakad patsiendid

65-aastastel ja vanematel patsientidel tuleb algannusena alati kasutada viikseimat efektiivset annust 5 mg
vortioksetiini liks kord 66pdevas. Ettevaatlik peab olema suuremate kui 10 mg vortioksetiini {iks kord
006pdevas kasutamisel 65-aastastel ja vanematel patsientidel, sest selle kohta on saadud piiratud hulgal
andmeid (vt 161k 4.4).

Tstitokroom P450 inhibiitorid

Soéltuvalt patsiendi individuaalsest ravivastusest voib kaaluda vortioksetiini vdiksema annuse kasutamist,
kui vortioksetiinravile lisatakse tugev CYP2D6 inhibiitor (nt bupropioon, kinidiin, fluoksetiin,
paroksetiin) (vt 10ik 4.5).

Tsiitokroom P450 indutseerijad

Soltuvalt patsiendi individuaalsest ravivastusest voib kaaluda vortioksetiini annuse kohandamist, kui
vortioksetiinravile lisatakse laia spektriga tstitokroom P450 indutseerija (nt rifampitsiin, karbamasepiin,
feniitoiin) (vt 161k 4.5).

Lapsed
Brintellix’it ei tohi kasutada depressiooniga lastel (vanuses alla 18 aasta), sest efektiivsus ei ole kindlaks

tehtud (vt 16ik 5.1). Brintellix’i ohutust lastel kirjeldatakse loikudes 4.4, 4.8 ja 5.1.

Neeru- voi maksakahjustus
Annuse kohandamine neeru- voi maksafunktsiooni pdhjal ei ole vajalik (vt 16igud 4.4 ja 5.2).

Manustamisviis

Brintellix on suukaudseks manustamiseks.



Ohukese poliimeerikattega tablette vdib votta koos toiduga voi ilma.
4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine v&i 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Samaaegne ravi mitteselektiivsete monoamiini oksiidaasi (MAQ) inhibiitorite voi selektiivsete MAO-A
inhibiitoritega (vt 15ik 4.5).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Kasutamine lastel

Brintellix’it ei tohi kasutada depressiooniga lastel ja noorukitel vanuses 7...17 aastat, sest efektiivsus ei
ole kindlaks tehtud (vt 16ik 5.1). Uldiselt sarnanes vortioksetiini kdrvaltoimete profiil lastel ja noorukitel
taiskasvanutel tiheldatuga, v.a vorreldes tdiskasvanutega sagedamad kdhuvaluga seotud korvaltoimed ja
sagedamad suitsiidimotted, eriti noorukitel(vt 1digud 4.8 ja 5.1). Antidepressantidega ravitud laste ja
noorukite kliinilistes uuringutes téheldati platseebot saanutega vorreldes sagedamini suitsidaalset
kaitumist (suitsiidikatse ja suitsiidimotted) ning vaenulikkust (valdavalt agressiivsus, vastanduv kéditumine
ja viha).

Suitsiid/suitsiidimotted voi kliiniline halvenemine

Depressioon on seotud suitsiidimdtete, enesevigastamise ja suitsiidi (suitsidaalsete ilmingute) suurenenud
ohuga, mis piisib kuni remissiooni saabumiseni. Kuna paranemist ei pruugi ilmneda esimese paari voi
enama ravinddala jooksul, tuleb patsiente hoolikalt jalgida kuni paranemise ilmnemiseni. Nagu néitab
kliiniline kogemus, v3ib paranemise algstaadiumis suitsiidioht suureneda.

Patsientidel, kellel on varem esinenud suitsidaalseid ilminguid voi kellel esinevad suitsiidimotted enne
ravi alustamist, on teadaolevalt suurem risk suitsiidimoteteks v3i —katseks ning neid tuleb ravi ajal
hoolikalt jélgida. Antidepressante saanud psiihhiaatriliste hdiretega tdiskasvanute hulgas 1ébi viidud
platseeboga kontrollitud kliiniliste uuringute metaanaliiiis nditas antidepressante saavate alla 25-aastaste
patsientide seas suitsidaalse kditumise suuremat riski vorreldes platseeboga.

Raviga peab kaasnema patsientide, isedranis kdrge riskiga patsientide pdhjalik jarelevalve, seda eriti ravi
alguses ja annuse muutmise jirel. Patsiente (ja nende hooldajaid) tuleb teavitada vajadusest jilgida
kliinilise seisundi halvenemise, suitsidaalse kditumise voi suitsiidimotete ja ebatavaliste kditumise
muutuste suhtes ning pddrduda sellistel juhtudel koheselt arsti poole.

Krambihood

Krambihoogude teke on antidepressantide kasutamisel esinev voimalik oht. Seetottu tuleb ravi
vortioksetiiniga ettevaatlikult alustada patsientidel, kellel on varem esinenud krambihooge vdi kellel
esineb ebastabiilne epilepsia (vt 10ik 4.5). Krambihoogude tekkimisel voi krambihoogude sageduse

suurenemisel tuleb ravi 1dpetada.

Serotoniinisiindroom v0i maliigne neuroleptiline siindroom

Vortioksetiini kasutamisel voivad tekkida serotoniinisiindroom v&i maliigne neuroleptiline siindroom, mis
on potentsiaalselt eluohtlikud seisundid. Nende tekkerisk suureneb serotonergiliste toimeainete (sh
opioidide ja triptaanide), serotoniini metabolismi mdjutavate ravimite (sh MAO inhibiitorite),
antipsiihhootikumide ja teiste dopamiini antagonistide samaaegsel kasutamisel. Patsiente tuleb jélgida



serotoniinisiindroomi voi maliigse neuroleptilise siindroomi ndhtude ja siimptomite suhtes (vt 1digud 4.3 ja
4.5).

Serotoniinisiindroomi siimptomiteks on vaimse seisundi muutused (nt agitatsioon, hallutsinatsioonid,
kooma), autonoomne ebastabiilsus (nt tahhiikardia, labiilne vererohk, hiipertermia), neuromuskulaarsed
héired (nt hiiperrefleksia, koordinatsioonihdired) ja/voi seedetrakti siimptomid (nt iiveldus, oksendamine,
kohulahtisus). Sellisel juhul tuleb ravi vortioksetiiniga otsekohe Idpetada ning alustada siimptomaatilist
ravi.

Mania/hiipomania

Vortioksetiini tuleb ettevaatlikult kasutada patsientidel, kellel on anamneesis mania/hlipomania, ning ravi
tuleb 16petada patsientidel, kes ldhevad iile maniakaalsesse faasi.

Agressilvsus/agitatsioon

Antidepressantidega, sh vortioksetiiniga ravitud patsientidel v3ib esineda ka agressiivsuse, viha,
agitatsiooni ja drrituvuse tunne. Patsiendi seisundit ja haiguse arengut tuleb hoolikalt jilgida. Patsiente (ja
patsientide hooldajaid) tuleb teavitada vajadusest pdorduda arsti poole, kui ilmneb vai siiveneb
agressiivne/agiteeritud kditumine.

Hemorraagia

Serotonergilise toimega antidepressantide, sh vortioksetiini kasutamisel on harva kirjeldatud
veritsushdireid, nt verevalumeid, purpurit ja muid hemorraagilisi ilminguid, nditeks seedetrakti voi
giinekoloogilist verejooksu. SSRId/SNRId vdivad suurendada siinnitusjargse hemorraagia riski ning see
risk vOib esineda ka vortioksetiini puhul (vt 16ik 4.6). Ettevaatlik peab olema patsientide puhul, kes
kasutavad antikoagulante ja/voi teadaolevalt trombotsiiiitide funktsiooni mdjutavaid ravimeid [nt
atiiiipilised antipsiihhootikumid ja fenotiasiinid, enamik tritsiiklilisi antidepressante, mittesteroidsed
pOletikuvastased ravimid (MSPV Ad), atsetiiiilsalitsiiiilhape (ASA)] (vt 15ik 4.5), samuti patsientidel, kellel
esineb teadaolev eelsoodumus verejooksu tekkeks.

Hiiponatreemia

Serotonergilise toimega antidepressantide (SSRId, SNRId) kasutamisel on harva kirjeldatud
hiiponatreemiat, mis on arvatavasti tingitud antidiureetilise hormooni ebapiisavast sekretsioonist.
Ettevaatlik peab olema riskigrupi patsientide, niiteks eakate, maksatsirroosiga patsientide vdi samaaegselt
hiiponatreemiat pdhjustavaid ravimpreparaate kasutavate patsientide puhul.

Stimptomaatilise hiiponatreemiaga patsientidel tuleb kaaluda vortioksetiinravi Idpetamist ning rakendada
sobivaid meetmeid.

Glaukoom

Antidepressantide, sh vortioksetiini kasutamisega seoses on teatatud miidriaasist. Miidriaatiline toime vdib
ahendada silma eeskambri nurka, mis pShjustab silmasisese rdhu tousu ja suletud nurga glaukoomi.
Vortioksetiini tuleb méérata ettevaatusega patsientidele, kellel on kdrgenenud silmasisene rdhk, voi

patsientidele, kellel on dgeda suletud nurga glaukoomi tekkerisk.

Eakad patsiendid

Depressiooniga eakatel patsientidel vortioksetiini kasutamise kohta saadud andmeid on piiratud hulgal.
Seetdttu peab olema ettevaatlik suuremate annuste kui 10 mg vortioksetiini iiks kord 66pdevas kasutamisel
65-aastastel ja vanematel patsientidel (vt 16igud 4.2, 4.8 ja 5.2).



Neeru- voi maksakahjustus

Vattes arvesse, et neeru- voi maksakahjustusega patsiendid on ohustatud, ja vottes arvesse, et andmed
Brintellix’i kasutamise kohta nende patsiendigruppide poolt on piiratud, peab nende patsientide ravimisel
olema ettevaatlik (vt 1digud 4.2 ja 5.2).

Brintellix sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tdhendab pdhimotteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Vortioksetiin metaboliseerub ulatuslikult maksas peamiselt oksiidatsiooni teel, mida kataliiiisivad
CYP2D6 ja vihemal maidral CYP3A4/5 ja CYP2C9 (vt 16ik 5.2).

Teiste ravimite voimalikud toimed vortioksetiinile

Péordumatu toimega mitteselektiivsed MAQ inhibiitorid

Serotoniinisiindroomi ohu tSttu on vortioksetiini kasutamine koos mitteselektiivsete podrdumatu toimega
MAO inhibiitoritega vastuniidustatud. Ravi vortioksetiiniga ei tohi alustada vihemalt 14 pédeva pérast
mitteselektiivse poordumatu toimega MAO inhibiitori drajatmist. Ravi vortioksetiiniga tuleb 16petada
vihemalt 14 pieva enne mitteselektiivse pdordumatu toimega MAO inhibiitoriga ravi alustamist (vt

16ik 4.3).

Péorduva toimega selektiivne MAO-A inhibiitor (moklobemiid)

Vortioksetiini kasutamine koos pédrduva toimega selektiivse MAO-A inhibiitoriga (nt moklobemiid) on
vastundidustatud (vt 16ik 4.3). Kui samaaegne kasutamine on vajalik, tuleb lisatud ravimpreparaati
kasutada minimaalses annuses ja hoolikalt jilgides serotoniinisiindroomi suhtes (vt 16ik 4.4).

Péorduva toimega mitteselektiivne MAQO inhibiitor (linesoliid)

Vortioksetiini kasutamine koos norga pddrduva toimega mitteselektiivse MAO inhibiitori, nditeks
antibiootikumi linesoliidiga on vastundidustatud (vt 16ik 4.3). Kui samaaegne kasutamine on vajalik, tuleb
lisatud ravimpreparaati kasutada minimaalses annuses ja hoolikalt jdlgides serotoniinisiindroomi suhtes (vt
161k 4.4).

Péordumatu toimega selektiivne MAO-B inhibiitor (selegiliin, rasagiliin)

Kuigi selektiivsete MAO-B inhibiitorite puhul on oodata viiksemat serotoniinisiindroomi tekkeriski kui
MAO-A inhibiitorite puhul, peab vortioksetiini kasutamisel koos p6drdumatu toimega MAO-B
inhibiitoritega (selegiliin voi rasagiliin) olema ettevaatlik. Samaaegsel kasutamisel on vajalik hoolikas
jélgimine serotoniinisiindroomi suhtes (vt 15ik 4.4).

Serotonergilised ravimid
Manustamine koos serotonergiliste ravimitega nt opioidid (sh tramadool) ja triptaanid (sh sumatriptaan),
v0ib pdhjustada serotoniinisiindroomi (vt 161k 4.4).

Naistepunatirt

Serotonergilise toimega antidepressantide ja naistepunaiirti (Hypericum perforatum) sisaldavate
ravimtaimepreparaatide kooskasutamisel vdib suureneda korvaltoimete, kaasa arvatud
serotoniinisiindroomi esinemissagedus (vt 16ik 4.4).



Krambildive alandavad ravimid

Serotonergilise toimega antidepressandid vdivad alandada krambildve. Ettevaatlik peab olema teiste
krambildve alandavate ravimite samaaegsel kasutamisel [nt antidepressandid (tritstiklilised, SSRId,
SNRId), neuroleptikumid (fenotiasiinid, tioksanteenid ja butiirofenoonid), meflokviin, bupropioon,
tramadool] (vt 10ik 4.4).

Elekterkrampravi (EKR)
Puudub vortioksetiini ja elekterkrampravi samaaegse kasutamise kliiniline kogemus, mistottu peab olema
ettevaatlik.

CYP2DG6 inhibiitorid

Kui vortioksetiini annuses 10 mg/66pédevas manustati koos bupropiooniga (tugev CYP2D6 inhibiitor
annuses 150 mg kaks korda 60pédevas) 14 paeva jooksul tervetele isikutele, suurenes vortioksetiini
kontsentratsioonikdvera alune pindala (AUC) 2,3 korda. Koosmanustamise tulemusena oli korvaltoimete
esinemissagedus suurem juhul, kui bupropioon lisati vortioksetiinile, mitte vortioksetiini lisamisel
bupropioonile. Soltuvalt patsiendi individuaalsest ravivastusest voib kaaluda vortioksetiini viiksema
annuse kasutamist, kui vortioksetiinravile lisatakse tugev CYP2D6 inhibiitor (nt bupropioon, kinidiin,
fluoksetiin, paroksetiin) (vt 101k 4.2).

CYP3A4 inhibiitorid, CYP2C9 ja CYP2C19 inhibiitorid

Kui vortioksetiini manustati pédrast 6 pieva kestnud ravi ketokonasooliga annuses 400 mg/60pédevas
(CYP3AA4/5 ja P-gliikoproteiini inhibiitor) vOi pérast 6 paeva kestnud ravi flukonasooliga annuses

200 mg/66paevas (CYP2C9, CYP2C19 ja CYP3A4/5 inhibiitor) tervetele isikutele, tiheldati vortioksetiini
AUC vastavalt 1,3- ja 1,5-kordset suurenemist. Annuse kohandamine ei ole vajalik.

Tervetel isikutel ei tdheldatud omeprasooli (CYP2C19 inhibiitor) ihekordse 40 mg annuse inhibeerivat
toimet vortioksetiini korduvate annuste farmakokineetikale.

Koostoimed CYP2D6 aeglastel metaboliseerijatel

Tugevate CYP3A4 inhibiitorite (nt itrakonasool, vorikonasool, klaritromiitsiin, telitromiitsiin, nefasodoon,
konivaptaan ja paljud HIV proteaasi inhibiitorid) ja CYP2C9 inhibiitorite (nt flukonasool ja amiodaroon)
samaaegset manustamist CYP2D6 aeglaste metaboliseerijatega (vt 15ik 5.2) ei ole eraldi uuritud, kuid
arvatakse, et selle tagajérjel on vortioksetiini ekspositsiooni suurenemine nendel patsientidel enam
valjendunud vorreldes iilalkirjeldatud modduka toimega. Tugevate CYP3A4 voi CYP2C9 inhibiitorite
manustamisel koos CYP2D6 aeglaste metaboliseerijatega voib olenevalt patsiendi individuaalsest
ravivastusest kaaluda vortioksetiini annuse vahendamist.

Tsiitokroom P450 indutseerijad

Kui vortioksetiini ithekordne 20 mg annus manustati parast 10-pdevast ravi rifampitsiiniga annuses

600 mg/66pdevas (laia spektriga CYP isoensiiiimide indutseerija) tervetele isikutele, tdheldati
vortioksetiini AUC 72% vahenemist. Soltuvalt patsiendi individuaalsest ravivastusest voib kaaluda annuse
kohandamist, kui vortioksetiinravile lisatakse laia spektriga tsiitokroom P450 indutseerija (nt rifampitsiin,
karbamasepiin, feniitoiin) (vt 16ik 4.2).

Alkohol

Tervetel isikutel ei tdheldatud vortioksetiini iithekordse 20 mg voi 40 mg annuse manustamisel koos
etanooli ithekordse annusega (0,6 g/kg) toimet vortioksetiini voi etanooli farmakokineetikale voi
markimisvédrseid kognitiivse funktsiooni héireid vorreldes platseeboga. Siiski ei ole antidepressantravi
ajal alkoholi tarvitamine soovitatav.

Atsetiitilsalitsiitilhape
Tervetel isikutel ei tdheldatud atsetiitilsalitsiiiilhappe korduvate annuste (150 mg/66pédevas) toimet
vortioksetiini korduvate annuste farmakokineetikale.



Vortioksetiini voimalikud toimed teistele ravimitele

Antikoagulandid ja antitrombootilised ravimid

Vortioksetiini korduvate annuste manustamisel koos piisiannuses varfariiniga tervetele isikutele ei
téheldatud platseeboga vorreldes olulist toimet INR-ile, protrombiinile v6i plasma R-/S-varfariini
védrtustele. Samuti ei tdheldatud platseeboga vorreldes olulist inhibeerivat toimet trombotsiiiitide
agregatsioonile voi atsetliiilsalitstiiilhappe vdi salitsiiiilhappe farmakokineetikale, kui tervetele isikutele
manustati atsetiiiilsalitsiitilhapet annuses 150 mg/66paevas parast vortioksetiini korduvate annuste
manustamist. Kuid peab olema ettevaatlik vortioksetiini manustamisel koos suukaudsete antikoagulantide
voOi antitrombootiliste vOi valu vaigistamiseks kasutatavate ravimitega (nt atsetiiilsalitsiiiilhape (ASA) voi
MSPVA-d), sest farmakodiinaamilise koostoime tagajarjel voib suureneda verejooksuoht (vt 161k 4.4).

Tstitokroom P450 substraadid
In vitro ei ilmnenud vortioksetiini olulist tsiitokroom P450 isoensiiiime inhibeerivat ega indutseerivat
toimet (vt 161k 5.2).

Pérast vortioksetiini korduvate annuste manustamist ei tdheldatud tervetel isikutel tsiitokroom P450
isoensiiim CYP2C19 (omeprasool, diasepaam), CYP3A4/5 (etiiniiiilostradiool, midasolaam), CYP2B6
(bupropioon), CYP2C9 (tolbutamiid, S-varfariin), CYP1A2 (kofeiin) voi CYP2D6 (dekstrometorfaan)
puhul inhibeerivat toimet.

Farmakodiinaamilisi koostoimeid ei ole tdheldatud. Pérast vortioksetiini manustamist koos diasepaami
ithekordse 10 mg annusega ei tdheldatud platseeboga vorreldes olulist mdju kognitiivsele funktsioonile.
Pérast vortioksetiini manustamist koos kombineeritud suukaudse rasestumisvastase preparaadiga
(ettintiiilostradiool 30 pg/levonorgestreel 150 ng) ei taheldatud platseeboga vorreldes olulisi
suguhormoonide taseme muutusi.

Liitium, triiptofaan

Vortioksetiini korduvate annuste manustamisel tervetele isikutele ei olnud kliiniliselt olulist mdju liitiumi
puisiseisundi ekspositsioonile. Kuid serotonergilise toimega antidepressantide manustamisel koos liitiumi
vOi triiptofaaniga on kirjeldatud toime tugevnemist, seetdttu peab olema ettevaatlik vortioksetiini
manustamisel koos nimetatud ravimitega.

Moju soltuvusainete soeltestidele uriinist

Vortioksetiini manustanud patsientidel on teatatud metadooni valepositiivsetest tulemustest uriini ensiiiim-
immuunanaliiiisil. Soltuvusainete sdeltestimisel uriinist tuleb positiivsete tulemuste tdlgendamisel olla
ettevaatlik ja kaaluda nende kinnitamist mone muu analiilisimeetodiga (nt kromatograafiaga).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Vortioksetiini kasutamise kohta rasedatel on andmeid piiratud hulgal.

Loomkatsed on ndidanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3).

Kui ema kasutab raseduse 16puosas serotonergilist ravimit, voivad vastsiindinul tekkida jairgmised
siimptomid: respiratoorne distress, tsiianoos, apnoe, krambihood, ebastabiilne kehatemperatuur,
imemisraskus, oksendamine, hiipogliikeemia, hiipertoonia, hiipotoonia, hiiperrefleksia, treemor,
varisemine, drrituvus, letargia, pidev nutt, somnolentsus ja unehiired. Need voivad viidata nii

drajatundhtudele kui serotonergilistele toimetele. Enamikel juhtudel ilmnesid komplikatsioonid vahetult
v0i varsti (<24 tundi) pérast slinnitust.



Epidemioloogilised andmed néitavad, et SSRIde kasutamine raseduse ajal, eriti raseduse hilises
staadiumis, vOib suurendada riski piisiva pulmonaalse hiipertensiooni tekkeks vaststindinul (PPHN). Kuigi
uuringutes ei ole hinnatud PPHN-i seost vortioksetiinraviga, ei saa toimemehhanismi
(serotoniinikontsentratsiooni suurenemist) arvesse vottes seda vdimalikku riski vélistada.

Brintellix’i voib manustada rasedatele vaid sel juhul, kui sellest saadav eeldatav kasu iiletab potentsiaalset
riski lootele.

Vaatlusandmed on ndidanud rasedusjirgse hemorraagia kdrgenenud riski (vdhem kui 2-kordne) parast
kokkupuudet SSRIde voi SNRIdega kuu aja jooksul enne siinnitamist. Kuigi tikski uuring ei ole uurinud
seost vortioksetiinravi ja slinnitusjirgse hemorraagia vahel, on risk voimalik, arvestades toimemehhanismi
(vt 161k 4,4).

Imetamine

Olemasolevad loomadelt saadud andmed on ndidanud vortioksetiini/ vortioksetiini metaboliitide eritumist
piima. Arvatakse, et vortioksetiin eritub inimese rinnapiima (vt 15ik 5.3).

Riski rinnaga toidetavale lapsele ei saa vélistada.

Tuleb teha otsus, kas lopetada rinnaga toitmine voi 16petada/loobuda ravist Brintellix’iga, vottes arvesse
rinnaga toitmisest saadavat kasu lapsele ja ravist saadavat kasu naisele.

Fertiilsus

Isaste ja emaste rottidega 14bi viidud uuringutes ei ilmnenud vortioksetiini toimet fertiilsusele, sperma
kvaliteedile voi paaritumisvdimele (vt 161k 5.3).

Sarnasesse antidepressantide ravimriihma (SSRId) kuuluvate ravimite kasutamisel on inimestel kirjeldatud
poorduvat toimet sperma kvaliteedile. Seni ei ole inimestel tdheldatud moju fertiilsusele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Brintellix’il ei ole voi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele. Kuid kuna on
teatatud korvaltoimetest nagu pearinglus, peavad patsiendid olema ettevaatlikud autojuhtimisel voi ohtlike
masinatega tdotamisel, eriti vortioksetiiniga ravi alustamise voi annuse muutmise jargselt.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvGte

Koige sagedasem korvaltoime oli iiveldus.

Korvaltoimete loetelu tabelina

Korvaltoimed on allpool loetletud jargmist konventsiooni kasutades: viga sage (=1/10); sage (=1/100 kuni
<1/10); aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100); harv (=1/10000 kuni <1/1000); viaga harv (<1/10000), teadmata
(ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Loetelu on koostatud kliiniliste uuringute ja
turuletulekujérgse teabe alusel.



ORGANSUSTEEMI KLASS

ESINEMISSAGEDUS

KORVALTOIME

Immuunsisteemi hédired

Teadmata*

Anafulaktiline reaktsioon

reaktsioonid

Endokriinsiisteemi hdired Teadmata* Hiiperprolaktineemia, monel
juhul seotud galaktorrbaga
Ainevahetus- ja toitumishéired Teadmata* Hiiponatreemia
Psiihhiaatrilised hiired Sage Ebatavalised uneniod
Aeg-ajalt Hallutsinatsioonid
Teadmata* Unetus
Agitatsioon, agressiivsus (vt
101k 4.4)
Narvisiisteemi hdired Sage Pearinglus
Aeg-ajalt Treemor
Teadmata* Serotoniinisiindroom
Peavalu
Akatiisia
Bruksism
Trismus
Rahutute jalgade siindroom
Silma kahjustused Aeg-ajalt Ahmane niigemine
Harv Miidriaas (mis voib pShjustada
dgedat suletud nurga
glaukoomi, vt 161k 4.4)
Vaskulaarsed hiired Aeg-ajalt Ohetus
Teadmata* Hemorraagia (sh kontusioon,
ekhiimoos, ninaverejooks,
seedetrakti vdi vaginaalne
verejooks)
Seedetrakti héired Viga sage liveldus
Sage Kohulahtisus
Kohukinnisus
Oksendamine
Diispepsia
Naha ja nahaaluskoe kahjustused Sage Siigelus, sealhulgas
generaliseerunud siigelus
Hiiperhidroos
Aeg-ajalt Oine higistamine
Teadmata * Angioddeem,
Urtikaaria,
Loove
Uldised hiired ja manustamiskoha Teadmata* Arajitusiindroom

* Turuletulekujérgsete juhtude pohjal

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Tiveldus

liveldus oli tavaliselt kerge voi mdodukas ning ilmnes esimese kahe raviniddala jooksul. Reaktsioonid olid

tavaliselt modduvad ning nende tdttu ei olnud iildjuhul vaja ravi 10petada. Seedetrakti korvaltoimeid
(nditeks iiveldust) esines sagedamini naistel kui meestel.
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Eakad patsiendid

Vortioksetiini >10 mg annuste manustamisel iiks kord 66pdevas oli 65-aastaste ja vanemate patsientide
seas suurem uuringute katkestamise sagedus.

Vortioksetiini annuste 20 mg iiks kord 66pdevas manustamisel oli iivelduse ja kdhukinnisuse
esinemissagedus suurem 65-aastaste ja vanemate patsientide seas (vastavalt 42% ja 15%) alla 65-aastaste
patsientidega vorreldes (vastavalt 27% ja 4%) (vt 101k 4.4).

Seksuaalne diisfunktsioon

Kliinilistes uuringutes hinnati seksuaalset diisfunktsiooni ASEX skaala (Arizona Sexual Experience Scale)
alusel. Annuste 5...15 mg puhul puudus erinevus platseeboga vorreldes. Kuid vortioksetiini 20 mg annust
seostati seksuaalse diisfunktsiooni esinemissageduse suurenemisega (vt 16ik 5.1). Turuletulekujérgselt on
alla 20 mg vortioksetiini annuste kasutamisel teatatud seksuaalse diisfunktsiooni juhtudest.

Klassiefekt

Epidemioloogilised uuringud, mis hdlmasid pdhiliselt 50-aastaseid ja vanemaid patsiente, nditavad
luumurdude tekkeriski suurenemist sarnastesse antidepressantide ravimrithmadesse (SSRId voi
tritsiiklilised antidepressandid) kuuluvate ravimpreparaatide kasutamisel. Selle riski mehhanism on
teadmata, samuti ei ole teada, kas see risk esineb ka vortioksetiini puhul.

Lapsed

Kokku sai kahes topeltpimedas platseebokontrolliga uuringus vortioksetiiniga ravi vastavalt 304 last
vanuses 7...11 aastat ja 308 depressiooniga noorukit vanuses 12...17 aastat. Uldiselt sarnanes
vortioksetiini korvaltoimete profiil lastel ja noorukitel tiiskasvanutel tdheldatuga, v.a vorreldes
taiskasvanutega sagedamad kohuvaluga seotud korvaltoimed ja sagedamad suitsiidimdtted, eriti noorukitel
(vt 151k 5.1).

Viidi ldbi kaks pikaajalist avatud jatku-uuringut vortioksetiini annustega 5...20 mg/66péevas ning ravi
kestusega vastavalt 6 kuud (N = 662) ja 18 kuud (N = 94). Uldiselt oli vortioksetiini ohutus- ja
taluvusprofiil lastel parast pikaajalist kasutamist virreldav lithiajalise kasutamise jérel tiheldatuga.

Stimptomid pdrast vortioksetiinravi katkestamist

Kliinilistes uuringutes hinnati siistemaatiliselt drajatunihtusid parast vortioksetiinravi jarsku Idpetamist.
Vortioksetiinravi jargsete drajatunidhtude esinemissageduses ega olemuses ei ilmnenud kliiniliselt olulist
erinevust vorreldes platseeboga (vt 161k 5.1). Turuletulekujérgselt on teatatud juhtudest, mis kirjeldavad
drajatundhte, sealhulgas selliseid ndhte siimptomeid nagu pearinglus, peavalu, sensoorsed héired (sh
paresteesia, elektrilodgi tunne), unehéired (sh unetus), iiveldus ja/vdi oksendamine, drevus, arrituvus,
agitatsioon, vésimus ja treemor. Need siimptomid voivad ilmneda esimesel niddalal pérast vortioksetiini
kasutamise 16petamist.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi véimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi miiligiloa viljastamist. See
voimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse koigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine
Vortioksetiini annuste 40...75 mg manustamine kliinilistes uuringutes on pdhjustanud jargmiste

korvaltoimete siivenemist: iiveldus, posturaalne pearinglus, kohulahtisus, ebamugavustunne kéhus,
generaliseerunud siigelus, somnolentsus ja dhetus.
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Turuletulekujirgne kogemus on seotud peamiselt vortioksetiini tileannustega kuni 80 mg. Enamikul
juhtudel siimptomid puudusid voi teatati kergetest siimptomitest. Kdige sagedamini teatatud siimptomid
olid iiveldus ja oksendamine.

Kogemus vortioksetiini suuremate iileannustega kui 80 mg on piiratud. Pérast terapeutilisest
annusevahemikust mitu korda suuremate annuste manustamist on teatatud krambihoogudest ja
serotoniinisiindroomist.

Uleannustamise ravi peab hdlmama kliiniliselt viljendunud siimptomite ravi ja vastavat jilgimist.
Soovitatav on meditsiiniline jarelevalve spetsiaalsetes tingimustes.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: Psithhoanaleptikumid; teised antidepressandid, ATC-kood: NO6AX26

Toimemehhanism

Vortioksetiini toimemehhanism arvatakse olevat seotud serotonergiliste retseptorite aktiivsuse otsese
moduleerimise ja serotoniini (5-HT) transporteri inhibeerimisega. Mittekliinilised andmed néitavad, et
vortioksetiin on 5-HT3, 5-HT7 ja 5-HTp retseptorite antagonist, 5-HT g retseptorite partsiaalne (osaline)
agonist, 5-HT retseptorite agonist ning 5-HT transporteri inhibiitor, pdhjustades neurotransmissiooni
modulatsiooni mitmetes siisteemides, sh valdavalt serotoniini, kuid tdenéoliselt ka noradrenaliini,
dopamiini, histamiini, atsetiiiilkoliini, GABA ja glutamaadi siisteemides. Arvatakse, et kirjeldatud
multimodaalne toime tagab antidepressiivse ja anksioliiiitilise toime ning kognitiivse funktsiooni,
Oppimise ja milu paranemise, mida tdheldati vortioksetiini kasutamisel loomkatsetes. Kuid tdheldatud
farmakodiinaamilises toimes osalevate iiksikute sihtmérkide tépne roll on ebaselge ning loomkatsetest
saadud andmete otsesel iilekandmisel inimesele peab olema ettevaatlik.

Inimestel on 1ébi viidud kaks positronemissioontomograafia (PET) uuringut, kasutades 5-HT transporteri
ligande (''C-MADAM v&di ''C-DASB), et miirata kindlaks 5-HT transporteri hdivatus ajus erinevate
annusetasemete puhul. Keskmine 5-HT transporteri hdivatus raphe tuumades (raphe nuclei) oli ligikaudu
50% annuse 5 mg/d0pdevas, 65% 10 mg/6dpéevas ja iile 80% 20 mg/d60pdevas puhul.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Vortioksetiini efektiivsust ja ohutust on uuritud kliinilises programmis, kus osales iile 6700 patsiendi,
kellest rohkem kui 3700 said ravi vortioksetiiniga liithiajaliste (<12-niddalase kestusega) depressiooni
uuringute kdigus. Tdiskasvanud (sh eakatel) depressiooniga patsientidel on vortioksetiini liihiajalist
efektiivsust hinnatud kaheteistkiimnes topeltpimedas platseebokontrolliga 6/8-nédalase kestusega
fikseeritud annuse uuringus. Vortioksetiini efektiivsust demonstreeriti vihemalt {ihes annusegrupis 12
uuringust iiheksas, niidates vihemalt 2-punktilist erinevust platseebost MADRS (Montgomery and Asberg
Depression Rating Scale, Montgomery-Asbergi depressiooni hindamisskaala) voi HAM-D,4 (Hamilton
Depression Rating Scale 24-item, 24-punktiline Hamiltoni depressiooniskaala) iildskoori alusel. Seda
toetasid kliiniliselt olulised andmed: ravile reageerinute ja remissiooni saavutanute protsent ning kliinilise
iildhinnangu — tildise paranemise (Clinical Global Impression — Global Improvement, CGI-1) skoori
paranemine. Vortioksetiini efektiivsus suurenes annuse suurendamisel.

Uksikutes uuringutes tiheldatud toimet toetas tdiskasvanute liihiajalistes platseebokontrolliga uuringutes

6./8. nddalal esinenud MADRS iildskoori algviirtusega vorreldes keskmise muutuse metaanaliiiis
(MMRM). Metaanaliiiisi pohjal oli {ildine keskmine erinevus platseebost uuringute 1dikes statistiliselt
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oluline: -2,3 punkti (p = 0,007), -3,6 punkti (p <0,001) ja -4,6 punkti (p <0,001) vastavalt 5, 10 ja 20 mg
O00péevaste annuste puhul; 15 mg/66péevas ei eraldunud metaanaliiiisi pohjal platseebost, kuid keskmine
erinevus platseebost oli -2,6 punkti. Vortioksetiini efektiivsust toetas ravile reageerinute koondanaliitis,
kus ravile reageerinute protsent jii vortioksetiini puhul vahemikku 46...49% vorreldes 34%-ga platseebo
puhul (p <0,01; NRI analiiiis).

Lisaks oli vortioksetiin annusevahemikus 5...20 mg/66péevas efektiivne erinevate depressioonindhtude
puhul (hinnatuna kdikide MADRS iiksikpunktide skoori paranemise alusel).

Vortioksetiini 10 v3i 20 mg 66pdevase annuse efektiivsust demonstreeriti lisaks 12-nédalases,
topeltpimedas, paindlike annustega vordlusuuringus depressiooniga patsientidel, kus vdrdlusravimina
kasutati agomelatiini annuses 25 voi 50 mg 60pdevas. Vortioksetiin oli statistiliselt olulisel mééral parem
agomelatiinist, mida moddeti MADRS iildskoori paranemise alusel ja mida toetasid kliiniliselt olulised
andmed: ravile reageerinute ja remissiooni saavutanute protsent ning CGI-I paranemine

Toime piisimine

Antidepressiivse toime piisimist demonstreeriti 4genemiste véltimise uuringus. Patsiendid, kes olid
remissioonis parast esialgset 12-nédalast avatud raviperioodi vortioksetiiniga, randomiseeriti saama
vortioksetiini annuses 5 voi 10 mg/60pédevas voi platseebot ning neid jalgiti 4genemiste tekke suhtes
viahemalt 24-nidalase (24...64-nddalase) topeltpimeda perioodi jooksul. Vortioksetiin oli efektiivsem
(p=0,004) platseebost esmase tulemusnéitaja alusel, milleks oli aecg depressiooni 4genemise tekkimiseni.
Riskisuhe oli 2,0, mis tdhendab, et 4genemise tekkerisk oli kaks korda suurem platseebo- kui vortioksetiini
grupis.

Eakad patsiendid

Depressiooniga eakatel patsientidel (65-aastased ja vanemad, n=452, kellest 156 said vortioksetiini) 1dbi
viidud 8-nddalases topeltpimedas platseebokontrollitud fikseeritud annuse uuringus oli vortioksetiin

5 mg/66pédevas efektiivsem platseebost, mdddetuna MADRS ja HAM-Dy4 iildskoori paranemise alusel.
Vortioksetiini puhul tiheldatud toime oli 4,7 punkti vorra erinev platseebost MADRS iildskoori alusel
8. nddalal (MMRM analiiiis).

Raske depressiooni voi depressiooni ja viljendunud drevusndhtudega patsiendid

Raske depressiooniga patsientidel (ravieelne MADRS iildskoor >30) ning véljendunud drevusndhtudega
depressiooniga patsientidel (ravieelne HAM-A iildskoor >20) oli vortioksetiin efektiivne ka liihiajalistes
uuringutes tiiskasvanutel (MADRS iildskoori iildine keskmine erinevus platseebost 6./8. nédalal oli
vastavalt 2,8...7,3 punkti ja 3,6...7,3 punkti (MMRM analiiiis)). Spetsiaalses eakate uuringus oli
vortioksetiin efektiivne ka nendel patsientidel.

Nendel patsientidel demonstreeriti antidepressiivse toime piisimist ka pikaajalises dgenemiste véltimise
uuringus.

Vortioksetiini toimed DSST (numbriliste siimbolite asendamise test, Digit Symbol Substitution Test) ja
UPSA (California Ulikooli San Diego sooritusvoimel pohinevate oskuste hindamine, University of
California San Diego Performance-Based Skills Assessment) (objektiivsed moodikud) ning PDQ (tajutava
defitsiidi kiisimustik, Perceived Deficits Questionnaire) ja CPFQ (kognitiivse ja fiitisilise funktsiooni
kiisimustik, Cognitive and Physical Functioning Questionnaire) (subjektiivsed moodikud) tulemustele

Vortioksetiini (5...20 mg 60pédevas) efektiivsust depressiooniga patsientidel on uuritud kahes tdiskasvanute
ja thes eakate liihiajalises platseebokontrolliga uuringus.

Vortioksetiinil oli platseeboga vorreldes statistiliselt oluline toime DSST-le vahemikus A = 1,75

(p =0,019) kuni 4,26 (p <0,0001) kahes tdiskasvanute uuringus ja A = 2,79 (p = 0,023) eakate uuringus.
Koigi kolme uuringu DSST oigete siimbolite arvu ravieelsega vorreldud keskmise muutuse
metaanaliiiiside (ANCOVA, LOCF) pdhjal erines vortioksetiin platseebost (p<0,05) standardiseeritud
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toime suurusega 0,35. Kohandatuna MADRS iildskoori muutuse jérgi, nditas samade uuringute
metaanaliiiis, et vortioksetiin erines platseebost (p<0,05) standardiseeritud toime suurusega 0,24.

Uhes uuringus hinnati vortioksetiini toimet funktsionaalsele vdimekusele UPSA abil. Vortioksetiin erines
platseebost statistiliselt olulisel mééral tulemustega 8,0 punkti vortioksetiini versus 5,1 punkti platseebo
puhul (p=0,0003).

Uhes uuringus oli vortioksetiin parem kui platseebo subjektiivsete niitajate pdhjal, mille hindamiseks
kasutati tajutava defitsiidi kiisimustikku (PDQ), kus saavutatud tulemused olid -14,6 vortioksetiini ja -10,5
platseebo puhul (p=0,002). Vortioksetiin ei erinenud platseebost subjektiivsete niitajate pdhjal, mille
hindamiseks kasutati kognitiivse ja fiiiisilise funktsiooni kiisimustikku (CPFQ), kus saavutatud tulemused
olid -8,1 vortioksetiini ja -6,9 platseebo puhul (p=0,086).

Talutavus ja ohutus
Vortioksetiini ohutus ja talutavus on toestatud liihi- ja pikaajalistes uuringutes annusevahemiku
5-20 mg/60péevas kasutamisel. Teave kdrvaltoimete kohta vt 15ik 4.8.

Vortioksetiini kasutamisel ei suurenenud unetuse voi somnolentsuse esinemissagedus platseeboga
vorreldes.

Liihi- ja pikaajalistes platseebokontrolliga kliinilistes uuringutes hinnati siistemaatiliselt voimalike
arajatunihtude teket pérast vortioksetiinravi jarsku 1dpetamist. Nii lithiajalise (6...12 néddalat) kui
pikaajalise (24...64 néadalat) vortioksetiinravi jargselt ei tdheldatud drajatundhtude esinemissageduse voi
olemuse osas kliiniliselt olulist erinevust platseeboga vorreldes.

Vortioksetiini lithi- ja pikaajalistes kliinilistes uuringutes oli patsiendi poolt kirjeldatud seksuaalsete
korvaltoimete esinemissagedus viike ja sarnane platseeboga. Uuringutes, kus kasutati ASEX (Arizona
Sexual Experience Scale) skaalat, ei olnud ravist tingitud seksuaalse diisfunktsiooni esinemissagedus ja
ASEX iildskoor kliiniliselt olulisel méiral erinevad platseebost seksuaalse diisfunktsiooni siimptomite
osas vortioksetiini annuste 5...15 mg/06paevas kasutamisel. 20 mg/06paevas annuse puhul tdheldati ravist
tingitud seksuaalse diisfunktsiooni esinemissageduse suurenemist vorreldes platseeboga
(esinemissageduse erinevus 14,2%, 95% CI [1.4, 27,0]).

Vortioksetiini toimet seksuaalfunktsioonile hinnati tdiendavalt kaheksanéddalases topeltpimedas paindlike
annustega vordlusuuringus (n = 424), kus vordlusravimina kasutati estsitalopraami, kergete
depressioonisiimptomitega (uuringueelselt CGI-S (Clinical Global Impression — Severity Scale, haiguse
raskusastme kliiniline tildmulje) < 3) ja varasemast ravist SSRIga tingitud seksuaalse diisfunktsiooniga
patsientidel, keda raviti vihemalt kuus nddalat SSRIga (tsitalopraam, paroksetiin voi sertraliin).
Vortioksetiini annuse 10...20 mg 66pédevas puhul esines statistiliselt oluliselt vihemal mééral varasemast
ravist tingitud seksuaalset diisfunktsiooni kui estsitalopraami annusega 10...20 mg 66pédevas, mddodetuna
muutusena CSFQ-14 (Changes in Sexual Functioning Questionnaire — fourteen items, lihikiisimustik
seksuaalfunktsiooni muutuste kohta) tildskooris (2,2 punkti, p = 0,013) 8. nddalal. Vortioksetiini rithmas ei
olnud vastajate osakaal 8. nédalal oluliselt erinev (162 (74,7%)) vorreldes estsitalopraami rithmaga (137
(66,2%)) (OR 1,5 (p = 0,057). Antidepressiivne toime piisis molemas ravirithmas.

Liihi- ja pikaajalistes kliinilistes uuringutes puudus vortioksetiinil platseeboga vorreldes mdju
kehakaalule, siidame 166gisagedusele voi vererdhule.

Kliinilistes uuringutes ei tdheldatud kliiniliselt olulisi muutusi maksa- v6i neerufunktsiooni testides.
Vortioksetiini kasutamisel depressiooniga patsientidel ei ole ilmnenud kliiniliselt olulist toimet EKG

néitajatele, sh QT-, QTc-, PR- ja QRS-intervallile. PShjalikus QTc uuringus, kus terved isikud said kuni
40 mg 6Gpéevas, ei tiheldatud QTc-intervalli pikenemise ilminguid.
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Lapsed

Viidi 18bi kaks lithiajalist, randomiseeritud, topeltpimedat, platseebokontrolliga, fikseeritud annusega
(vortioksetiin 10 mg/66pédevas ja 20 mg/d6opédevas), aktiivse vordlusravimiga (fluoksetiin) efektiivsuse ja
ohutuse uuringut; liks depressiooniga lastel vanuses 7...11 aastat ja iiks depressiooniga noorukitel vanuses
12...17 aastat. Uuringud holmasid 4-nidalast iiksikpimedat platseebo sissejuhatavat perioodi
standardiseeritud psiihhosotsiaalse sekkumisega (ravitud patsientide uuring lastega N = 677, noorukitega
N = 777) ja randomiseeriti ainult need, kellel ei tekkinud sissejuhataval perioodil ravivastust (laste uuring
N = 540, noorukite uuring N = 616).

Lastega vanuses 7...11 aastat 1dbiviidud uuringus ei erinenud kahe vortioksetiini annuse, 10 ja

20 mg/60pédevas, keskmine toime platseebost statistiliselt oluliselt, vottes aluseks CDRS-R-i (Children’s
Depression Rating Scale-Revised, laste depressiooni tdiendatud hindamisskaala) iildskoori 8. nédalal,
samuti ei ilmnenud aktiivsel vordlusravimil (fluoksetiin 20 mg/66péevas) ega ka individuaalsetel
vortioksetiini annustel (10 ja 20 mg/66péevas) nominaalselt olulist erinevust platseebost. Uldiselt oli
vortioksetiini kdrvaltoimete profiil lastel sarnane tdiskasvanute omaga, v.a lastel ilmnenud kdhuvalu
suurem esinemissagedus. Korvaltoimete tottu katkestas ravi 2,0% vortioksetiini annusega 20 mg/66pédevas
ravitud patsientidest, 1,3% vortioksetiini annusega 10 mg/66pdevas ravitutest, 0,7% platseebot saanud
patsientidest ja ravi fluoksetiiniga ei katkestatud. Kdige sagedamini teatatud korvaltoimed vortioksetiini
ravirihmades olid iiveldus, peavalu, oksendamine, pearinglus ja kohuvalu. livelduse, oksendamise ja
kdhuvalu esinemissagedus oli vortioksetiiniriihmas suurem kui platseeboriihmas. Suitsiidimdtetest

ja -kditumisest teatati kdrvaltoimetena 4-nidalase iiksikpimeda sissejuhatava perioodi jooksul (platseebo
2/677 [0,3%]) ja 8-nddalase raviperioodi jooksul (vortioksetiin 10 mg/66paevas 1/149) [0,7%], platseebo
1/153 [0,7%]). Lisaks teatati 8-nddalase raviperioodi jooksul C-SSRS-is 5 patsiendil mittespetsiifilistest
aktiivsetest suitsiidimotetest (vortioksetiin 20 mg/66pédevas 1/153 [0,7%], platseebo 1/153 [0,7%] ja
fluoksetiin 3/82 [3,7%]). Suitsiidimotted ja -kéitumine olid moddetuna C-SSRS-i (Columbia-Suicide
Severity Rating Scale, Columbia suitsiidi raskusastme hindamisskaala) skaalal koigis raviriithmades
sarnased.

CDRS-R-i (Children’s Depression Rating Scale-Revised, laste depressiooni tdiendatud hindamisskaala)
koguskoori jérgi ei olnud kumbki vortioksetiini annus (ei 10 mg d6péevas ega 20 mg 60péevas)
statistiliselt oluliselt parem kui platseebo 12...17-aastaste noorukite uuringus. CDRS-R-i koguskoori jérgi
ilmnesid statistilised erinevused aktiivse vordlusravimiga (fluoksetiin 20 mg 66paevas) ja platseeboga
saadud tulemuste vahel. Uldiselt sarnanes vortioksetiini kdrvaltoimete profiil noorukitel tiiskasvanutel
tdheldatuga, v.a noorukitel teatati vorreldes tdiskasvanutega sagedamini kdhuvalust ja suitsiidimdtetest.
Ravi katkestamist korvaltoimete (peamiselt suitsiidimotete, iivelduse ja oksendamise) tdttu esines kdige
sagedamini vortioksetiini annusega 20 mg 66paevas ravitud patsientidel (5,6%) vorreldes vortioksetiini
annusega 10 mg 6opdevas (2,7%), fluoksetiiniga (3,3%) ja platseeboga (1,3%). Vortioksetiiniga ravi
riihmades olid kdige sagedamini teatatud korvaltoimed iiveldus, oksendamine ja peavalu. Suitsiidimdtetest
ja -kéditumisest teatati kdrvaltoimetena nii 4-nédalasel iihepoolse pimemenetlusega sissejuhataval perioodil
(platseebo 13/777 [1,7%]) ja 8-néddalase raviperioodi jooksul (vortioksetiini annus 10 mg 66pdevas 2/147
[1,4%], vortioksetiini annus 20 mg d66péevas 6/161 [3,7%], fluoksetiin 6/153 [3,9%], platseebo 0/154
[0%]). Suitsiidimotted ja -kditumine, moddetuna C-SSRS-iga, oli kdigis ravirithmades sarnane.

Brintellix’it ei tohi kasutada depressiooniga lastel (vanuses alla 18 aasta) (vt 15ik 4.2).

Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama vortioksetiiniga 14bi viidud uuringute tulemusi alla 7-aastaste
laste kohta depressiooni korral (teave lastel kasutamise kohta: vt 161k 4.2).
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5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Pérast suukaudset manustamist imendub vortioksetiin aeglaselt, kuid histi ning maksimaalne
plasmakontsentratsioon saabub 7-11 tunni jooksul. Parast annuste 5, 10 voi 20 mg/66pdevas korduvat
manustamist tdheldati keskmisi Ciax véértusi vahemikus 9-33 ng/ml. Absoluutne biosaadavus on 75%. Ei
tdheldatud toidu moju farmakokineetikale (vt 161k 4.2).

Jaotumine

Keskmine jaotusruumala (V) on 2600 1, mis nditab laialdast ekstravaskulaarset jaotumist. Vortioksetiin
seondub ulatuslikult plasmavalkudega (98-99%) ning seondumine tundub mitte sdltuvat vortioksetiini

plasmakontsentratsioonidest.

Biotransformatsioon

Vortioksetiin metaboliseerub ulatuslikult maksas, peamiselt oksiidatsiooni teel, mida kataliitisivad
CYP2D6 ja vihemal médral CYP3A4/5 ja CYP2C9, ja jargneva gliikuroonhappega konjugatsiooni teel.

Ravimite koostoimeuuringutes ei ole tiheldatud vortioksetiini inhibeerivat voi indutseerivat toimet CYP
isoensiiimide CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E!1 voi
CYP3A4/5 suhtes (vt 10ik 4.5). Vortioksetiin on ndrk P-gp substraat ja inhibiitor.

Vortioksetiini pohimetaboliit on farmakoloogiliselt inaktiivne.

Eritumine

Keskmine eliminatsiooni poolvairtusaeg ja suukaudne kliirens on vastavalt 66 tundi ja 33 I/h. Ligikaudu
2/3 vortioksetiini inaktiivsetest metaboliitidest eritub uriiniga ja ligikaudu 1/3 roojaga. Roojaga eritub vaid

ebaoluline kogus vortioksetiinist. Piisiseisundi plasmakontsentratsioon saavutatakse ligikaudu 2 nidalaga.

Lineaarsus/mittelineaarsus

Uuritud annusevahemiku (2,5...60 mg/66pdevas) puhul on farmakokineetika lineaarne ja ajast sdltumatu.

Kooskolas poolvidrtusajaga on kuhjumise indeks 5...6 korduvate 5...20 mg/60péevas annuste jérgse
AUCo.24n pﬁhj al.

Patsientide erigrupid

Eakad

Eakatel tervetel isikutel (vanuses >65 aastat; n=20) suurenes vortioksetiini ekspositsioon (Cmax ja AUC)
pérast korduvate 10 mg/60pdevas annuste manustamist kuni 27% noorte (45-aastaste ja nooremate) tervete
kontrollisikutega vorreldes. 65-aastastel ja vanematel patsientidel tuleb algannusena alati kasutada
vaikseimat efektiivset annust 5 mg vortioksetiini iiks kord 66pédevas (vt 16ik 4.2). Siiski peab olema
ettevaatlik ravimi méidramisel eakatele patsientidele, kui annused iiletavad 10 mg vortioksetiini iiks kord
O0opédevas (vt 10ik 4.4)

Neerukahjustus

Pérast vortioksetiini ithekordse 10 mg annuse manustamist pdhjustas Cockeroft-Gaulti valemi jargi
hinnatud neerukahjustus (kerge, mdddukas voi raske; n=8 grupi kohta) ravimi ekspositsiooni mdddukat
suurenemist (kuni 30%) tervete sarnaste kontrollisikutega vorreldes. Loppstaadiumis neeruhaigusega
patsientidel kadus pérast vortioksetiini iihekordse 10 mg annuse manustamist vaid viike osa
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vortioksetiinist dialiiiisi kdigus (AUC ja Cmax olid vastavalt 13% ja 27% madalamad; n=8). Annuse
kohandamine neerufunktsiooni pohjal ei ole vajalik (vt 15igud 4.2 ja 4.4).

Maksakahjustus

Farmakokineetikat vorreldi kerge, mddduka voi raske maksakahjustusega (vastavalt Childi-Pugh’ klass A,
B v&i C) uuringus osalejatel (N = 6...8) ja tervetel vabatahtlikel. AUC muutused olid alla 10% viaiksemad
kerge vo1 mooduka maksakahjustusega patsientidel ja 10% suuremad raske maksakahjustusega uuringus
osalejatel. Cmax-1 muutused olid alla 25% viiksemad k&igis rithmades. Annuse kohandamine
maksafunktsiooni pdhjal ei ole vajalik (vt 16igud 4.2 ja 4.4).

CYP2D6 geeni tiiiibid

CYP2D6 aeglastel metaboliseerijatel oli vortioksetiini plasmakontsentratsioon ligikaudu kaks korda
korgem kui kiiretel metaboliseerijatel. Tugevate CYP3A4/2C9 inhibiitorite samaaegsel manustamisel
CYP2D6 aeglaste metaboliseerijatega voib ekspositsioon suureneda (vt 101k 4.5).

CYP2De6 iilikiiretel metaboliseerijatel jdi vortioksetiini 10 mg/60pédevas kasutamisel saavutatud
plasmakontsentratsioon kiirete metaboliserijate 5 mg/06pdevas ja 10 mg/66paevas kasutamisel saavutatud
vadrtuste vahepeale.

Olenevalt patsiendi individuaalsest ravivastusest voib kaaluda annuse kohandamist (vt 161k 4.2).

Lapsed

Vortioksetiini farmakokineetikat depressiooniga lastel parast 5...20 mg suukaudset manustamist iiks kord
O0péevas kirjeldati populatsiooni mudelanaliiiisiga, kasutades farmakokineetika uuringu (7...17-aastased)
ning kahe efektiivsuse ja ohutuse uuringu (7...17-aastased) andmeid. Vortioksetiini farmakokineetika oli
lastel sarnane tdiskasvanutel tdheldatuga.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Uldise toksilisuse uuringutes pdhjustas vortioksetiini manustamine hiirtele, rottidele ja koertele peamiselt
kesknirvisiisteemiga seotud kliinilisi ndhtusid. Nendeks olid suurenenud siiljevoolus (rott ja koer),
pupillide laienemine (koer) ja kaks krambiepisoodi koertel iildise toksilisuse uuringuprogrammis. Tehti
kindlaks krampe mittepohjustav tase vastava ohutuspiiriga 5, arvestades maksimaalset soovitatavat
raviannust 20 mg/00péevas. Sihtorgani toksilisus piirdus neerudega (rotid) ja maksaga (hiired ja rotid).
Rottidel tdheldatud muutused neerudes (glomerulonefriit, neerutorukeste obstruktsioon, kristalliline
materjal neerutorukestes) ning hiirtel ja rottidel tdheldatud muutused maksas (maksarakkude hiipertroofia,
hepatotsiititide nekroos, sapijuhade hiiperplaasia, kristalliline materjal sapijuhades) ilmnesid
ekspositsiooni védrtuste juures, mis iiletavad enam kui 10-kordselt (hiired) ja 2-kordselt (rotid) inimestel
maksimaalse soovitatava raviannuse 20 mg/66pdevas kasutamisel saavutatavaid véartusi Need leiud olid
pohiliselt tingitud nérilistele spetsiifilisest neerutorukeste voi sapijuhade obstruktsioonist vortioksetiiniga
seotud kristallilise materjaliga ning risk inimestele loeti madalaks.

Standardsetes in vitro ja in vivo testides ei olnud vortioksetiin genotoksiline.

Hiirte voi rottidega 1ébi viidud tavapéraste 2-aastaste kartsinogeensusuuringute tulemuste alusel ei kaasne
vortioksetiini kasutamisega kartsinogeensuse riski inimestele.

Vortioksetiinil puudus toime rottide viljakusele, paaritumisvoimele, reproduktiivorganitele voi
spermatosoidide morfoloogiale ja liikuvusele. Rottidel ja kiiiilikutel ei olnud vortioksetiin teratogeenne,
kuid rottidel tdheldati reproduktsioonitoksilisust (toime loote kaalule ja hilinenud luustumine)
ekspositsiooni vdirtuste juures, mis tiletasid enam kui 10-kordselt inimestel maksimaalse soovitatava
raviannuse 20 mg/66pdevas kasutamisel saavutatavaid vairtusi. Sarnaseid toimeid tiheldati kiiiilikutel
subterapeutiliste ekspositsiooni vairtuste juures.
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Rottide pre- ja postnataalses uuringus oli vortioksetiin seotud poegade suurenenud suremuse, vihenenud
kaaluiibe ja aeglasema arenguga annuste puhul, mis ei pdhjustanud emasloomal miirgistust ning vastavad
ekspositsiooni vidrtused olid sarnased pérast 20 mg/66paevas vortioksetiini manustamist inimestel
saavutatavate vairtustega (vt 10ik 4.6).

Vortioksetiiniga seotud materjal eritus lakteerivate rottide piima (vt 16ik 4.6).

Noorloomade toksilisuse uuringutes rottidel olid kdik vortioksetiinraviga seotud leiud kooskdlas
taiskasvanud loomadel tdheldatuga.

Keskkonnariski hindamise uuringud on ndidanud, et vortioksetiin vdib olla piisiv, bioakumuleeruv ja
keskkonnale toksiline aine (ohtlik kaladele). Siiski, patsientidele soovitatud koguste puhul on
vortioksetiiniga seotud risk vee- ja maismaaorganismidele ebaoluline (vt 15ik 6.6).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Brintellix 5 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
Tableti sisu

Mannitool

Mikrokristalliline tselluloos
Hiidroksiipropiiiiltselluloos
Naatriumtarklisgliikolaat (tiilip A)
Magneesiumstearaat

Tableti kate

Hiipromelloos

Makrogool 400
Titaandioksiid (E171)
Punane raudoksiid (E172)

Brintellix 10 mg Shukese polimeerikattega tabletid
Tableti sisu

Mannitool

Mikrokristalliline tselluloos
Hiidroksiipropiiiiltselluloos
Naatriumtérklisgliikolaat (tiitip A)
Magneesiumstearaat

Tableti kate

Hiipromelloos

Makrogool 400
Titaandioksiid (E171)
Kollane raudoksiid (E172)

Brintellix 15 mg Shukese polimeerikattega tabletid
Tableti sisu

Mannitool
Mikrokristalliline tselluloos
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Hiidroksiipropiiiiltselluloos
Naatriumtérklisgliikolaat (tiitip A)
Magneesiumstearaat

Tableti kate

Hiipromelloos

Makrogool 400
Titaandioksiid (E171)
Punane raudoksiid (E172)
Kollane raudoksiid (E172)

Brintellix 20 mg dhukese polimeerikattega tabletid
Tableti sisu

Mannitool

Mikrokristalliline tselluloos
Hiidroksiipropiiiiltselluloos
Naatriumtérklisgliikolaat (tiitip A)
Magneesiumstearaat

Tableti kate

Hiipromelloos

Makrogool 400

Titaandioksiid (E171)

Punane raudoksiid (E172)

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

4 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Brintellix 5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Blister: ldbipaistev; PVC/PVdC/alumiinium blister.
Pakendi suurused: 14. 28 ja 98 dhukese poliimeerikattega tabletti.

Perforeeritud iiheannuselised blistrid: PVC/PVdC/alumiinium.

Pakendi suurused: 56 x 1 ja 98 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti.
Multipakend sisaldab 126 (9x14) ja 490 (5 x (98x1)) dhukese poliimeerikattega tabletti.

Suure tihedusega poliietiileenist (HDPE) tabletipurk.
Pakendi suurused: 100 ja 200 dhukese poliimeerikattega tabletti.

Brintellix 10 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Blister: ldbipaistev; PVC/PVdC/alumiinium blister.
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Pakendi suurused: 7, 14. 28, 56 ja 98 Shukese poliimeerikattega tabletti.

Perforeeritud iiheannuselised blistrid: PVC/PVdC/alumiinium.
Pakendi suurused: 56 x 1 ja 98 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti.
Multipakend sisaldab 126 (9x14) ja 490 (5 x (98x1)) dhukese poliimeerikattega tabletti.

Suure tihedusega poliietiileenist (HDPE) tabletipurk.
Pakendi suurused: 100 ja 200 Shukese poliimeerikattega tabletti.

Brintellix 15 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Blister: labipaistev; PVC/PVdC/alumiinium blister.
Pakendi suurused: 14. 28, 56 ja 98 Shukese poliimeerikattega tabletti.

Perforeeritud iiheannuselised blistrid: PVC/PVdC/alumiinium.
Pakendi suurused: 56 x 1 ja 98 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti.
Multipakend sisaldab 490 (5 x (98x1)) dhukese poliimeerikattega tabletti.

Suure tihedusega poliietiileenist (HDPE) tabletipurk.
Pakendi suurused: 100 ja 200 Shukese poliimeerikattega tabletti.

Brintellix 20 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Blister: labipaistev; PVC/PVdC/alumiinium blister.
Pakendi suurused: 14. 28, 56 ja 98 Shukese poliimeerikattega tabletti.

Perforeeritud tiheannuselised blistrid: PVC/PVdC/alumiinium.
Pakendi suurused: 56 x 1 ja 98 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti.
Multipakend sisaldab 126 (9x14) ja 490 (5 x (98x1)) 6hukese poliimeerikattega tabletti.

Suure tihedusega poliietiileenist (HDPE) tabletipurk.
Pakendi suurused: 100 ja 200 Shukese poliimeerikattega tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks
Ravimpreparaat voib olla keskkonnale ohtlik (vt 16ik 5.3).
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.
7. MUUGILOA HOIDJA

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Taani

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Brintellix 5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

EU/1/13/891/001-007
EU/1/13/891/037-038
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Brintellix 10 mg dhukese polimeerikattega tabletid
EU/1/13/891/008-017
EU/1/13/891/039

Brintellix 15 mg Shukese polimeerikattega tabletid
EU/1/13/891/018-026

Brintellix 20 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
EU/1/13/891/027-035
EU/1/13/891/040

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase véljastamise kuupédev: 18. detsember 2013
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupéev: 20. november 2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Brintellix 20 mg/ml suukaudsed tilgad, lahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Lahuse 1 ml sisaldab vortioksetiin-(D,L)-laktaati koguses, mis vastab 20 mg vortioksetiinile
(vortioxetinum).

Uks tilk sisaldab vortioksetiin-(D,L)-laktaati koguses, mis vastab 1 mg vortioksetiinile.
Teadaolevat toimet omavad abiained: {iks tilk sisaldab 4,25 mg etanooli.

Abiainete téielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Suukaudsed tilgad, lahus.

Selge, peaaegu virvitu voi kollakas lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naiidustused

Brintellix on ndidustatud depressiooni raviks tiiskasvanutel.
4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Brintellix’i alg- ja soovitatav annus alla 65-aastastele tdiskasvanutele on 10 mg vortioksetiini iiks kord
O0o0péevas.

Soltuvalt patsiendi individuaalsest ravivastusest voib vortioksetiini annust suurendada maksimaalselt
20 mg-ni tiks kord 66pédevas voi vihendada minimaalselt 5 mg-ni iiks kord 66péevas.

5 mg vastab 5 tilgale.

10 mg vastab 10 tilgale.
15 mg vastab 15 tilgale.
20 mg vastab 20 tilgale.

Pérast depressiooni siimptomite taandumist on ravivastuse kindlustamiseks soovitatav ravi jatkamine
vihemalt 6 kuu viltel.

Ravi 10petamine

Kaaluda vdib annuse jédrkjargulist vihendamist, et véltida drajédtundhtude teket (vt 16ik 4.8). Siiski ei ole
piisavalt andmeid, et anda Brintellix’iga ravitavatele patsientidele konkreetseid soovitusi annuse
vihendamise skeemi kohta.
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Patsientide erigrupid

Eakad patsiendid

65-aastastel ja vanematel patsientidel tuleb algannusena alati kasutada viikseimat efektiivset annust 5 mg
vortioksetiini iiks kord 66péevas. Ettevaatlik peab olema suuremate kui 10 mg vortioksetiini iiks kord
O0pédevas kasutamisel 65-aastastel ja vanematel patsientidel, sest selle kohta on saadud piiratud hulgal
andmeid (vt 16ik 4.4).

Tsiitokroom P450 inhibiitorid

Soltuvalt patsiendi individuaalsest ravivastusest voib kaaluda vortioksetiini vdiksema annuse kasutamist,
kui vortioksetiinravile lisatakse tugev CYP2D6 inhibiitor (nt bupropioon, kinidiin, fluoksetiin,
paroksetiin) (vt 16ik 4.5).

Tstitokroom P450 indutseerijad

Soltuvalt patsiendi individuaalsest ravivastusest voib kaaluda vortioksetiini annuse kohandamist, kui
vortioksetiinravile lisatakse laia spektriga tsiitokroom P450 indutseerija (nt rifampitsiin, karbamasepiin,
feniitoiin) (vt 16ik 4.5).

Lapsed

Brintellix’it ei tohi kasutada depressiooniga lastel (vanuses alla 18 aasta), sest efektiivsus ei ole kindlaks

tehtud (vt 161k 5.1). Brintellix’i ohutust lastel kirjeldatakse 16ikudes 4.4, 4.8 ja 5.1.

Neeru- voi maksakahjustus
Annuse kohandamine neeru- voi maksafunktsiooni pohjal ei ole vajalik (vt 16igud 4.4 ja 5.2).

Manustamisviis
Brintellix on suukaudseks manustamiseks.
Suukaudseid tilku voib votta koos toiduga vai ilma.

Tilku voib segada vee, mahla vdi muude mittealkohoolsete jookidega.

Pudel tuleb tdielikult tagurpidi poorata. Kui tilka ei véljastata, voib voolu kdivitamiseks pudelit kergelt dra
kasutada.

4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Samaaegne ravi mitteselektiivsete monoamiini oksiidaasi (MAQ) inhibiitorite voi selektiivsete MAO-A
inhibiitoritega (vt 15ik 4.5).
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4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Kasutamine lastel

Brintellix’it ei tohi kasutada depressiooniga lastel ja noorukitel vanuses 7...17 aastat, sest efektiivsus ei
ole kindlaks tehtud (vt 16ik 5.1). Uldiselt sarnanes vortioksetiini kdrvaltoimete profiil lastel ja noorukitel
taiskasvanutel tdheldatuga, v.a vorreldes tdiskasvanutega sagedamad kdhuvaluga seotud kdrvaltoimed ja
sagedamad suitsiidimotted, eriti noorukitel (vt 16igud 4.8 ja 5.1).

Antidepressantidega ravitud laste ja noorukite kliinilistes uuringutes téheldati platseebot saanutega
vorreldes sagedamini suitsidaalset kditumist (suitsiidikatse ja suitsiidimotted) ning vaenulikkust (valdavalt

agressiivsus, vastanduv kéitumine ja viha).

Suitsiid/suitsiidimotted voi kliiniline halvenemine

Depressioon on seotud suitsiidimdtete, enesevigastamise ja suitsiidi (suitsidaalsete ilmingute) suurenenud
ohuga, mis piisib kuni remissiooni saabumiseni. Kuna paranemist ei pruugi ilmneda esimese paari voi
enama ravinddala jooksul, tuleb patsiente hoolikalt jalgida kuni paranemise ilmnemiseni. Nagu néditab
kliiniline kogemus, v3ib paranemise algstaadiumis suitsiidioht suureneda.

Patsientidel, kellel on varem esinenud suitsidaalseid ilminguid voi kellel esinevad suitsiidimotted enne
ravi alustamist, on teadaolevalt suurem risk suitsiidimdteteks voi —katseks ning neid tuleb ravi ajal
hoolikalt jélgida. Antidepressante saanud psiihhiaatriliste hdiretega tdiskasvanute hulgas lébi viidud
platseeboga kontrollitud kliiniliste uuringute meta-analiilis néitas antidepressante saavate alla 25-aastaste
patsientide seas suitsidaalse kditumise suuremat riski vorreldes platseeboga.

Raviga peab kaasnema patsientide, isedranis korge riskiga patsientide pohjalik jarelevalve, seda eriti ravi
alguses ja annuse muutmise jdrel. Patsiente (ja nende hooldajaid) tuleb teavitada vajadusest jélgida
kliinilise seisundi halvenemise, suitsidaalse kditumise voi suitsiidimotete ja ebatavaliste kditumise
muutuste suhtes ning pddrduda sellistel juhtudel koheselt arsti poole.

Krambihood

Krambihoogude teke on antidepressantide kasutamisel esinev voimalik oht. Seetdttu tuleb ravi
vortioksetiiniga ettevaatlikult alustada patsientidel, kellel on varem esinenud krambihooge vdi kellel
esineb ebastabiilne epilepsia (vt 1oik 4.5). Krambihoogude tekkimisel voi krambihoogude sageduse

suurenemisel tuleb ravi lopetada.

Serotoniinisiindroom vG4i maliigne neuroleptiline siindroom

Vortioksetiini kasutamisel vdivad tekkida serotoniinisiindroom vdi maliigne neuroleptiline stindroom, mis
on potentsiaalselt eluohtlikud seisundid. Nende tekkerisk suureneb serotonergiliste toimeainete (sh
opioidide ja triptaanide), serotoniini metabolismi mdjutavate ravimite (sh MAO inhibiitorite),
antipsiihhootikumide ja teiste dopamiini antagonistide samaaegsel kasutamisel. Patsiente tuleb jélgida
serotoniinisiindroomi v4i maliigse neuroleptilise siindroomi ndhtude ja siimptomite suhtes (vt 16igud 4.3 ja
4.5).

Serotoniinisiindroomi siimptomiteks on vaimse seisundi muutused (nt agitatsioon, hallutsinatsioonid,
kooma), autonoomne ebastabiilsus (nt tahhiikardia, labiilne vererdhk, hiipertermia), neuromuskulaarsed
hiired (nt hiiperrefleksia, koordinatsioonihéired) ja/voi seedetrakti siimptomid (nt iiveldus, oksendamine,
kohulahtisus). Sellisel juhul tuleb ravi vortioksetiiniga otsekohe 16petada ning alustada siimptomaatilist
ravi.
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Mania/hiipomania

Vortioksetiini tuleb ettevaatlikult kasutada patsientidel, kellel on anamneesis mania/hiipomania, ning ravi
tuleb 1dpetada patsientidel, kes ldhevad {ile maniakaalsesse faasi.

Agressilvsus/agitatsioon

Antidepressantidega, sh vortioksetiiniga ravitud patsientidel v3ib esineda ka agressiivsuse, viha,
agitatsiooni ja drrituvuse tunne. Patsiendi seisundit ja haiguse arengut tuleb hoolikalt jilgida. Patsiente (ja
patsientide hooldajaid) tuleb teavitada vajadusest pdorduda arsti poole, kui ilmneb voi siiveneb
agressiivne/agiteeritud kditumine.

Hemorraagia

Serotonergilise toimega antidepressantide, sh vortioksetiini kasutamisel on harva kirjeldatud
veritsushdireid, nt verevalumeid, purpurit ja muid hemorraagilisi ilminguid, nditeks seedetrakti voi
giinekoloogilist verejooksu. SSRId/SNRId vdivad suurendada siinnitusjargse hemorraagia riski ning see
risk vOib esineda ka vortioksetiini puhul (vt 16ik 4.6). Ettevaatlik peab olema patsientide puhul, kes
kasutavad antikoagulante ja/voi teadaolevalt trombotsiiiitide funktsiooni mdjutavaid ravimeid [nt
atiiiipilised antipsiihhootikumid ja fenotiasiinid, enamik tritsiiklilisi antidepressante, mittesteroidsed
pOletikuvastased ravimid (MSPV Ad), atsetiiiilsalitsiiiilhape (ASA)] (vt 15ik 4.5), samuti patsientidel, kellel
esineb teadaolev eelsoodumus verejooksu tekkeks.

Hiiponatreemia

Serotonergilise toimega antidepressantide (SSRId, SNRId) kasutamisel on harva kirjeldatud
hiiponatreemiat, mis on arvatavasti tingitud antidiureetilise hormooni ebapiisavast sekretsioonist.
Ettevaatlik peab olema riskigrupi patsientide, niiteks eakate, maksatsirroosiga patsientide vdi samaaegselt
hiiponatreemiat pdhjustavaid ravimpreparaate kasutavate patsientide puhul.

Stimptomaatilise hiiponatreemiaga patsientidel tuleb kaaluda vortioksetiinravi Idpetamist ning rakendada
sobivaid meetmeid.

Glaukoom

Antidepressantide, sh vortioksetiini kasutamisega seoses on teatatud miidriaasist. Miidriaatiline toime vdib
ahendada silma eeskambri nurka, mis pShjustab silmasisese rdhu tousu ja suletud nurga glaukoomi.
Vortioksetiini tuleb méérata ettevaatusega patsientidele, kellel on kdrgenenud silmasisene rdhk, voi

patsientidele, kellel on dgeda suletud nurga glaukoomi tekkerisk.

Eakad patsiendid

Depressiooniga eakatel patsientidel Brintellix’i kasutamise kohta saadud andmeid on piiratud hulgal.
Seetdttu peab olema ettevaatlik suuremate annuste kui 10 mg vortioksetiini iiks kord 66pdevas kasutamisel
65-aastastel ja vanematel patsientidel (vt 16igud 4.2, 4.8 ja 5.2).

Neeru- voi1 maksakahjustus

Vottes arvesse, et neeru- voi maksakahjustusega patsiendid on ohustatud, ja vottes arvesse, et andmed
Brintellix’i kasutamise kohta nende patsiendigruppide poolt on piiratud, peab nende patsientide ravimisel
olema ettevaatlik (vt 16igud 4.2 ja 5.2).

Abiaine sisaldus

Ravim sisaldab 85 mg alkoholi (96% etanool) {ihes milliliitris, mis vastab 10,1 mahuprotsendile.
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4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Vortioksetiin metaboliseerub ulatuslikult maksas peamiselt oksiidatsiooni teel, mida kataliiiisivad
CYP2D6 ja vihemal médral CYP3A4/5 ja CYP2C9 (vt 161k 5.2).

Teiste ravimite voimalikud toimed vortioksetiinile

Péordumatu toimega mitteselektiivsed MAQO inhibiitorid

Serotoniinisiindroomi ohu tottu on vortioksetiini kasutamine koos mitteselektiivsete pddrdumatu toimega
MAO inhibiitoritega vastuniidustatud. Ravi vortioksetiiniga ei tohi alustada vihemalt 14 pédeva pérast
mitteselektiivse poordumatu toimega MAO inhibiitori drajatmist. Ravi vortioksetiiniga tuleb 1dpetada
vihemalt 14 péeva enne mitteselektiivse poérdumatu toimega MAO inhibiitoriga ravi alustamist (vt

161k 4.3).

Poérduva toimega selektiivne MAO-A inhibiitor (moklobemiid)

Vortioksetiini kasutamine koos pédrduva toimega selektiivse MAO-A inhibiitoriga (nt moklobemiid) on
vastundidustatud (vt 16ik 4.3). Kui samaaegne kasutamine on vajalik, tuleb lisatud ravimpreparaati
kasutada minimaalses annuses ja hoolikalt jdlgides serotoniinisiindroomi suhtes (vt 15ik 4.4).

Péorduva toimega mitteselektiivne MAQO inhibiitor (linesoliid)

Vortioksetiini kasutamine koos ndrga pdorduva toimega mitteselektiivse MAO inhibiitori, néiteks
antibiootikumi linesoliidiga on vastundidustatud (vt 16ik 4.3). Kui samaaegne kasutamine on vajalik, tuleb
lisatud ravimpreparaati kasutada minimaalses annuses ja hoolikalt jalgides serotoniinisiindroomi suhtes (vt
16ik 4.4).

Péordumatu toimega selektiivne MAQO-B inhibiitor (selegiliin, rasagiliin)

Kuigi selektiivsete MAO-B inhibiitorite puhul on oodata viiksemat serotoniinisiindroomi tekkeriski kui
MAO-A inhibiitorite puhul, peab vortioksetiini kasutamisel koos p6drdumatu toimega MAO-B
inhibiitoritega (selegiliin voi rasagiliin) olema ettevaatlik. Samaaegsel kasutamisel on vajalik hoolikas
jélgimine serotoniinisiindroomi suhtes (vt 161k 4.4).

Serotonergilised ravimid
Manustamine koos serotonergiliste ravimitega nt opioidid (sh tramadool) ja triptaanid (sh sumatriptaan),
v0ib pdhjustada serotoniinisiindroomi (vt 161k 4.4).

Naistepunatirt

Serotonergilise toimega antidepressantide ja naistepunaiirti (Hypericum perforatum) sisaldavate
ravimtaimepreparaatide kooskasutamisel v3ib suureneda korvaltoimete, kaasa arvatud
serotoniinisiindroomi esinemissagedus (vt 10ik 4.4).

Krambilive alandavad ravimid

Serotonergilise toimega antidepressandid vdivad alandada krambildve. Ettevaatlik peab olema teiste
krambildve alandavate ravimite samaaegsel kasutamisel [nt antidepressandid (tritsiiklilised, SSRId,
SNRId), neuroleptikumid (fenotiasiinid, tioksanteenid ja butiirofenoonid), meflokviin, bupropioon,
tramadool] (vt 16ik 4.4).

Elekterkrampravi (EKR)
Puudub vortioksetiini ja elekterkrampravi samaaegse kasutamise kliiniline kogemus, mistdttu peab olema
ettevaatlik.

CYP2D6 inhibiitorid

Kui vortioksetiini annuses 10 mg/66pievas manustati koos bupropiooniga (tugev CYP2D6 inhibiitor
annuses 150 mg kaks korda 66pdevas) 14 paeva jooksul tervetele isikutele, suurenes vortioksetiini
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kontsentratsioonikdvera alune pindala (AUC) 2,3 korda. Koosmanustamise tulemusena oli korvaltoimete
esinemissagedus suurem juhul, kui bupropioon lisati vortioksetiinile, mitte vortioksetiini lisamisel
bupropioonile. Soltuvalt patsiendi individuaalsest ravivastusest voib kaaluda vortioksetiini viiksema
annuse kasutamist, kui vortioksetiinravile lisatakse tugev CYP2D6 inhibiitor (nt bupropioon, kinidiin,
fluoksetiin, paroksetiin) (vt 16ik 4.2).

CYP3A4 inhibiitorid, CYP2C9 ja CYP2C19 inhibiitorid

Kui vortioksetiini manustati parast 6 paeva kestnud ravi ketokonasooliga annuses 400 mg/66paevas
(CYP3AA4/5 ja P-gliikoproteiini inhibiitor) vOi pérast 6 paeva kestnud ravi flukonasooliga annuses

200 mg/66pdevas (CYP2C9, CYP2C19 ja CYP3A4/5 inhibiitor) tervetele isikutele, tdheldati vortioksetiini
AUC vastavalt 1,3- ja 1,5-kordset suurenemist. Annuse kohandamine ei ole vajalik.

Tervetel isikutel ei tdheldatud omeprasooli (CYP2C19 inhibiitor) iihekordse 40 mg annuse inhibeerivat
toimet vortioksetiini korduvate annuste farmakokineetikale.

Koostoimed CYP2D6 aeglastel metaboliseerijatel

Tugevate CYP3A4 inhibiitorite (nt itrakonasool, vorikonasool, klaritromiitsiin, telitromiitsiin, nefasodoon,
konivaptaan ja paljud HIV proteaasi inhibiitorid) ja CYP2C9 inhibiitorite (nt flukonasool ja amiodaroon)
samaaegset manustamist CYP2D6 aeglaste metaboliseerijatega (vt 16ik 5.2) ei ole eraldi uuritud, kuid
arvatakse, et selle tagajérjel on vortioksetiini ekspositsiooni suurenemine nendel patsientidel enam
véaljendunud vorreldes iilalkirjeldatud modduka toimega. Tugevate CYP3A4 voi CYP2C9 inhibiitorite
manustamisel koos CYP2D6 aeglaste metaboliseerijatega voib olenevalt patsiendi individuaalsest
ravivastusest kaaluda vortioksetiini annuse vdhendamist.

Tsiitokroom P450 indutseerijad

Kui vortioksetiini ihekordne 20 mg annus manustati parast 10-pdevast ravi rifampitsiiniga annuses

600 mg/66pdevas (laia spektriga CYP isoensiiiimide indutseerija) tervetele isikutele, tdheldati
vortioksetiini AUC 72% vahenemist. Soltuvalt patsiendi individuaalsest ravivastusest voib kaaluda annuse
kohandamist, kui vortioksetiinravile lisatakse laia spektriga tstitokroom P450 indutseerija (nt rifampitsiin,
karbamasepiin, feniitoiin) (vt 16ik 4.2).

Alkohol

Tervetel isikutel ei tdheldatud vortioksetiini iithekordse 20 mg voi 40 mg annuse manustamisel koos
etanooli tihekordse annusega (0,6 g/kg) toimet vortioksetiini v3i etanooli farmakokineetikale voi
markimisvéarseid kognitiivse funktsiooni héireid vorreldes platseeboga. Siiski ei ole antidepressantravi
ajal alkoholi tarvitamine soovitatav.

Atsetiitilsalitstiiilhape
Tervetel isikutel ei tdheldatud atsetiitilsalitsiiiilhappe korduvate annuste (150 mg/66pédevas) toimet

vortioksetiini korduvate annuste farmakokineetikale.

Vortioksetiini voimalikud toimed teistele ravimitele

Antikoagulandid ja antitrombootilised ravimid

Vortioksetiini korduvate annuste manustamisel koos piisiannuses varfariiniga tervetele isikutele ei
tdheldatud platseeboga vorreldes olulist toimet INR-ile, protrombiinile voi plasma R-/S-varfariini
vadrtustele. Samuti ei tdheldatud platseeboga vorreldes olulist inhibeerivat toimet trombotsiiiitide
agregatsioonile voi atsetliiilsalitstiiilhappe vai salitsiiiilhappe farmakokineetikale, kui tervetele isikutele
manustati atsetiitilsalitsiililhapet annuses 150 mg/60péevas pérast vortioksetiini korduvate annuste
manustamist. Kuid peab olema ettevaatlik vortioksetiini manustamisel koos suukaudsete antikoagulantide
v0i antitrombootiliste voi valu vaigistamiseks kasutatavate ravimitega (nt atsetiiiilsalitsiiiilhape (ASA) voi
MSPVA-d), sest farmakodiinaamilise koostoime tagajirjel voib suureneda verejooksuoht (vt 16ik 4.4).
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Tstitokroom P450 substraadid
In vitro ei ilmnenud vortioksetiini olulist tsiitokroom P450 isoensiiiime inhibeerivat ega indutseerivat
toimet (vt 161k 5.2).

Pérast vortioksetiini korduvate annuste manustamist ei tdheldatud tervetel isikutel tsiitokroom P450
isoensiiim CYP2C19 (omeprasool, diasepaam), CYP3A4/5 (etiiniiiilostradiool, midasolaam), CYP2B6
(bupropioon), CYP2C9 (tolbutamiid, S-varfariin), CYP1A2 (kofeiin) voi CYP2D6 (dekstrometorfaan)
puhul inhibeerivat toimet.

Farmakodiinaamilisi koostoimeid ei ole tdheldatud. Pérast vortioksetiini manustamist koos diasepaami
ithekordse 10 mg annusega ei tdheldatud platseeboga vorreldes olulist mdju kognitiivsele funktsioonile.
Pérast vortioksetiini manustamist koos kombineeritud suukaudse rasestumisvastase preparaadiga
(ettintiiilostradiool 30 pg/levonorgestreel 150 ng) ei taheldatud platseeboga vorreldes olulisi
suguhormoonide taseme muutusi.

Liitium, triiptofaan

Vortioksetiini korduvate annuste manustamisel tervetele isikutele ei olnud kliiniliselt olulist mdju liitiumi
pusiseisundi ekspositsioonile. Kuid serotonergilise toimega antidepressantide manustamisel koos liitiumi
voi triiptofaaniga on kirjeldatud toime tugevnemist, seetdttu peab olema ettevaatlik vortioksetiini
manustamisel koos nimetatud ravimitega.

Moju soltuvusainete soeltestidele uriinist

Vortioksetiini manustanud patsientidel on teatatud metadooni valepositiivsetest tulemustest uriini ensiiiim-
immuunanaliiiisil. Soltuvusainete sdeltestimisel uriinist tuleb positiivsete tulemuste tdlgendamisel olla
ettevaatlik ja kaaluda nende kinnitamist mone muu analiilisimeetodiga (nt kromatograafiaga).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Vortioksetiini kasutamise kohta rasedatel on andmeid piiratud hulgal.
Loomkatsed on ndidanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3).

Kui ema kasutab raseduse 16puosas serotonergilist ravimit, voivad vastsiindinul tekkida jairgmised
siimptomid: respiratoorne distress, tsiianoos, apnoe, krambihood, ebastabiilne kehatemperatuur,
imemisraskus, oksendamine, hiipogliikeemia, hiipertoonia, hiipotoonia, hiiperrefleksia, treemor,
varisemine, drrituvus, letargia, pidev nutt, somnolentsus ja unehiired. Need voivad viidata nii
drajatundhtudele kui serotonergilistele toimetele. Enamikel juhtudel ilmnesid komplikatsioonid vahetult
v0i varsti (<24 tundi) pérast slinnitust.

Epidemioloogilised andmed néitavad, et SSRIde kasutamine raseduse ajal, eriti raseduse hilises
staadiumis, vOib suurendada riski piisiva pulmonaalse hiipertensiooni tekkeks vaststindinul (PPHN). Kuigi
uuringutes ei ole hinnatud PPHN-i seost vortioksetiinraviga, ei saa toimemehhanismi
(serotoniinikontsentratsiooni suurenemist) arvesse vottes seda vdimalikku riski vélistada.

Brintellix’i voib manustada rasedatele vaid sel juhul, kui sellest saadav eeldatav kasu iiletab potentsiaalset
riski lootele.

Vaatlusandmed on ndidanud rasedusjédrgse hemorraagia kdrgenenud riski (vihem kui 2-kordne) péarast
kokkupuudet SSRIde voi SNRIdega kuu aja jooksul enne siinnitamist. Kuigi tikski uuring ei ole uurinud
seost vortioksetiinravi ja siinnitusjargse hemorraagia vahel, on risk voimalik, arvestades toimemehhanismi
(vt 101k 4.,4).
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Imetamine

Olemasolevad loomadelt saadud andmed on ndidanud vortioksetiini/ vortioksetiini metaboliitide eritumist
piima. Arvatakse, et vortioksetiin eritub inimese rinnapiima (vt 18ik 5.3).

Riski rinnaga toidetavale lapsele ei saa vélistada.

Tuleb teha otsus, kas I0petada rinnaga toitmine vdi 16petada/loobuda ravist Brintellix’iga, vottes arvesse
rinnaga toitmisest saadavat kasu lapsele ja ravist saadavat kasu naisele.

Fertiilsus

Isaste ja emaste rottidega lébi viidud uuringutes ei ilmnenud vortioksetiini toimet fertiilsusele, sperma
kvaliteedile voi paaritumisvoimele (vt 161k 5.3).

Sarnasesse antidepressantide ravimriihma (SSRId) kuuluvate ravimite kasutamisel on inimestel kirjeldatud
poorduvat toimet sperma kvaliteedile. Seni ei ole inimestel tiheldatud moju fertiilsusele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Brintellix’il ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele. Kuid kuna on
teatatud kdrvaltoimetest nagu pearinglus, peavad patsiendid olema ettevaatlikud autojuhtimisel voi ohtlike
masinatega tootamisel, eriti vortioksetiiniga ravi alustamise voi annuse muutmise jargselt.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvGte

Kdige sagedasem kdorvaltoime oli iiveldus

Korvaltoimete loetelu tabelina

Korvaltoimed on allpool loetletud jargmist konventsiooni kasutades: viga sage (=1/10); sage (=1/100 kuni
<1/10); aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100); harv (=1/10000 kuni <1/1000); vdga harv (<1/10000), teadmata
(ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Loetelu on koostatud kliiniliste uuringute ja
turuletulekujérgse teabe alusel.
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ORGANSUSTEEMI KLASS

ESINEMISSAGEDUS

KORVALTOIME

Immuunsisteemi hédired

Teadmata*

Anafulaktiline reaktsioon

reaktsioonid

Endokriinsiisteemi hdired Teadmata* Hiiperprolaktineemia, monel
juhul seotud galaktorrbaga
Ainevahetus- ja toitumishéired Teadmata * Hiiponatreemia
Psiihhiaatrilised hiired Sage Ebatavalised uneniod
Aeg-ajalt Hallutsinatsioonid
Teadmata* Unetus
Agitatsioon, agressiivsus (vt
101k 4.4)
Narvisiisteemi hdired Sage Pearinglus
Aeg-ajalt Treemor
Teadmata * Serotoniinisiindroom
Peavalu
Akatiisia
Bruksism
Trismus
Rahutute jalgade siindroom
Silma kahjustused Aeg-ajalt Ahmane niigemine
Harv Miidriaas (mis voib pShjustada
dgedat suletud nurga
glaukoomi, vt 161k 4.4)
Vaskulaarsed hiired Aeg-ajalt Ohetus
Teadmata* Hemorraagia (sh kontusioon,
ekhiimoos, ninaverejooks,
seedetrakti vdi vaginaalne
verejooks)
Seedetrakti héired Viga sage liveldus
Sage Kohulahtisus
Kohukinnisus
Oksendamine
Diispepsia
Naha ja nahaaluskoe kahjustused Sage Siigelus, sealhulgas
generaliseerunud siigelus
Hiiperhidroos
Aeg-ajalt Oine higistamine
Teadmata * Angioddeem,
Urtikaaria,
Loove
Uldised hiired ja manustamiskoha Teadmata* Arajitusiindroom

* Turuletulekujirgsete juhtude pdhjal

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Tiveldus

liveldus olid tavaliselt kerge voi moddukas ning ilmnes esimese kahe ravinddala jooksul. Reaktsioonid

olid tavaliselt m6dduvad ning nende tottu ei olnud iildjuhul vaja ravi 1opetada. Seedetrakti korvaltoimeid

(nditeks iiveldust) esines sagedamini naistel kui meestel.

Eakad patsiendid

Vortioksetiini >10 mg annuste manustamisel iiks kord 66pédevas oli 65-aastaste ja vanemate patsientide
seas suurem uuringute katkestamise sagedus.
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Vortioksetiini annuste 20 mg iiks kord 66péevas manustamisel oli iivelduse ja kdhukinnisuse
esinemissagedus suurem 65-aastaste ja vanemate patsientide seas (vastavalt 42% ja 15%) alla 65-aastaste
patsientidega vorreldes (vastavalt 27% ja 4%) (vt 16ik 4.4).

Seksuaalne diisfunktsioon

Kliinilistes uuringutes hinnati seksuaalset diisfunktsiooni ASEX skaala (4Arizona Sexual Experience Scale)
alusel. Annuste 5...15 mg puhul puudus erinevus platseeboga vorreldes. Kuid vortioksetiini 20 mg annust
seostati seksuaalse diisfunktsiooni esinemissageduse suurenemisega (vt 16ik 5.1). Turuletulekujérgselt on
alla 20 mg vortioksetiini annuste kasutamisel teatatud seksuaalse diisfunktsiooni juhtudest.

Klassiefekt

Epidemioloogilised uuringud, mis hdlmasid pdhiliselt 50-aastaseid ja vanemaid patsiente, nditavad
luumurdude tekkeriski suurenemist sarnastesse antidepressantide ravimrithmadesse (SSRId voi
tritstiklilised antidepressandid) kuuluvate ravimpreparaatide kasutamisel. Selle riski mehhanism on
teadmata, samuti ei ole teada, kas see risk esineb ka vortioksetiini puhul.

Lapsed

Kokku sai kahes topeltpimedas platseebokontrolliga uuringus vortioksetiiniga ravi vastavalt 304 last
vanuses 7...11 aastat ja 308 depressiooniga noorukit vanuses 12...17 aastat. Uldiselt sarnanes
vortioksetiini korvaltoimete profiil lastel ja noorukitel tdiskasvanutel tdheldatuga, v.a vorreldes
taiskasvanutega sagedamad kohuvaluga seotud korvaltoimed ja sagedamad suitsiidimotted, eriti noorukitel
(vt 16ik 5.1).

Viidi 14bi kaks pikaajalist avatud jatku-uuringut vortioksetiini annustega 5...20 mg/66péaevas ning ravi
kestusega vastavalt 6 kuud (N = 662) ja 18 kuud (N = 94). Uldiselt oli vortioksetiini ohutus- ja
taluvusprofiil lastel parast pikaajalist kasutamist vorreldav lithiajalise kasutamise jérel téheldatuga.

Stimptomid pdrast vortioksetiinravi katkestamist

Kliinilistes uuringutes hinnati siistemaatiliselt drajatunéhtusid pérast vortioksetiinravi jarsku 1dpetamist.
Vortioksetiinravi jargsete drajatundhtude esinemissageduses ega olemuses ei ilmnenud kliiniliselt olulist
erinevust vorreldes platseeboga (vt 16ik 5.1). Turuletulekujérgselt on teatatud juhtudest, mis kirjeldavad
drajatunihte, sealhulgas selliseid stimptomeid nagu pearinglus, peavalu, sensoorsed hdired (sh paresteesia,
elektrilodgi tunne), unehéired (sh unetus), iiveldus ja/vdi oksendamine, drevus, drrituvus, agitatsioon,
vasimus ja treemor. Need siimptomid vdivad ilmneda esimesel néddalal parast vortioksetiini kasutamise
lopetamist.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi véimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi miiligiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Vortioksetiini annuste 40...75 mg manustamine kliinilistes uuringutes on pohjustanud jargmiste
korvaltoimete slivenemist: iiveldus, posturaalne pearinglus, kdhulahtisus, ebamugavustunne kdhus,
generaliseerunud stigelus, somnolentsus ja dhetus.

Turuletulekujirgne kogemus on seotud peamiselt vortioksetiini tileannustega kuni 80 mg. Enamikul

juhtudel siimptomid puudusid voi teatati kergetest stimptomitest. Kdige sagedamini teatatud siimptomid
olid iiveldus ja oksendamine.
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Kogemus vortioksetiini suuremate iileannustega kui 80 mg on piiratud. Pérast terapeutilisest
annusevahemikust mitu korda suuremate annuste manustamist on teatatud krambihoogudest ja
serotoniinisiindroomist.

Uleannustamise ravi peab hdlmama kliiniliselt viljendunud siimptomite ravi ja vastavat jilgimist.
Soovitatav on meditsiiniline jarelevalve spetsiaalsetes tingimustes.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: Psiihhoanaleptikumid; teised antidepressandid,
ATC-kood: NO6AX26

Toimemehhanism

Vortioksetiini toimemehhanism arvatakse olevat seotud serotonergiliste retseptorite aktiivsuse otsese
moduleerimise ja serotoniini (5-HT) transporteri inhibeerimisega. Mittekliinilised andmed niitavad, et
vortioksetiin on 5-HT3, 5-HT5 ja 5-HT\p retseptorite antagonist, 5-HT g retseptorite partsiaalne (osaline)
agonist, 5-HT) A retseptorite agonist ning 5-HT transporteri inhibiitor, pShjustades neurotransmissiooni
modulatsiooni mitmetes siisteemides, sh valdavalt serotoniini, kuid tGenéoliselt ka noradrenaliini,
dopamiini, histamiini, atsetiililkoliini, GABA ja glutamaadi siisteemides. Arvatakse, et kirjeldatud
multimodaalne toime tagab antidepressiivse ja anksioliiiitilise toime ning kognitiivse funktsiooni,
Oppimise ja mélu paranemise, mida tiheldati vortioksetiini kasutamisel loomkatsetes. Kuid tédheldatud
farmakodiinaamilises toimes osalevate iiksikute sihtmérkide tapne roll on ebaselge ning loomkatsetest
saadud andmete otsesel {ilekandmisel inimesele peab olema ettevaatlik.

Inimestel on 14bi viidud kaks positronemissioontomograafia (PET) uuringut, kasutades 5-HT transporteri
ligande (''C-MADAM v&i ''C-DASB), et miirata kindlaks 5-HT transporteri hdivatus ajus erinevate
annusetasemete puhul. Keskmine 5-HT transporteri hdivatus raphe tuumades (raphe nuclei) oli ligikaudu
50% annuse 5 mg/d60pdevas, 65% 10 mg/60péevas ja iile 80% 20 mg/d6opdevas puhul.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Vortioksetiini efektiivsust ja ohutust on uuritud kliinilises programmis, kus osales iile 6700 patsiendi,
kellest rohkem kui 3700 said ravi vortioksetiiniga liithiajaliste (<12-nidalase kestusega) depressiooni
uuringute kdigus. Téiskasvanud (sh eakatel) depressiooniga patsientidel on vortioksetiini lithiajalist
efektiivsust hinnatud kaheteistkiimnes topeltpimedas platseebokontrolliga 6/8-nddalase kestusega
fikseeritud annuse uuringus. Vortioksetiini efektiivsust demonstreeriti vihemalt {ihes annusegrupis 12
uuringust iiheksas, niidates vihemalt 2-punktilist erinevust platseebost MADRS (Montgomery and Asberg
Depression Rating Scale, Montgomery-Asbergi depressiooni hindamisskaala) voi HAM-D,4 (Hamilton
Depression Rating Scale 24-item, 24-punktiline Hamiltoni depressiooniskaala) iildskoori alusel. Seda
toetasid kliiniliselt olulised andmed: ravile reageerinute ja remissiooni saavutanute protsent ning kliinilise
iildhinnangu — iildise paranemise (Clinical Global Impression — Global Improvement, CGI-1) skoori
paranemine. Vortioksetiini efektiivsus suurenes annuse suurendamisel.

Uksikutes uuringutes tiheldatud toimet toetas tiiskasvanute lithiajalistes platseebokontrolliga uuringutes
6./8. nédalal esinenud MADRS iildskoori algvéértusega vorreldes keskmise muutuse metaanaliiiis
(MMRM). Metaanaliiiisi pdhjal oli {ildine keskmine erinevus platseebost uuringute 1dikes statistiliselt
oluline: -2,3 punkti (p = 0,007), -3,6 punkti (p <0,001) ja -4,6 punkti (p <0,001) vastavalt 5, 10 ja 20 mg
O006pdevaste annuste puhul; 15 mg/66pdevas ei eraldunud metaanaliiiisi pdhjal platseebost, kuid keskmine
erinevus platseebost oli -2,6 punkti. Vortioksetiini efektiivsust toetas ravile reageerinute koondanaliitis,
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kus ravile reageerinute protsent jéi vortioksetiini puhul vahemikku 46...49% vorreldes 34%-ga platseebo
puhul (p <0,01; NRI analiiiis).

Lisaks oli vortioksetiin annusevahemikus 5...20 mg/60pédevas efektiivne erinevate depressioonindhtude
puhul (hinnatuna koikide MADRS iiksikpunktide skoori paranemise alusel).

Vortioksetiini 10 vdi 20 mg d6péevase annuse efektiivsust demonstreeriti lisaks 12-néddalases,
topeltpimedas, paindlike annustega vordlusuuringus depressiooniga patsientidel, kus vordlusravimina
kasutati agomelatiini annuses 25 voi 50 mg 60pédevas. Vortioksetiin oli statistiliselt olulisel mééral parem
agomelatiinist, mida mdddeti MADRS {ildskoori paranemise alusel ja mida toetasid kliiniliselt olulised
andmed: ravile reageerinute ja remissiooni saavutanute protsent ning CGI-I paranemine

Toime piisimine

Antidepressiivse toime piisimist demonstreeriti 4genemiste viltimise uuringus. Patsiendid, kes olid
remissioonis parast esialgset 12-nédalast avatud raviperioodi vortioksetiiniga, randomiseeriti saama
vortioksetiini annuses 5 voi 10 mg/60pédevas voi platseebot ning neid jalgiti 4genemiste tekke suhtes
vihemalt 24-nédalase (24...64-nidalase) topeltpimeda perioodi jooksul. Vortioksetiin oli efektiivsem
(p=0,004) platseebost esmase tulemusnéitaja alusel, milleks oli aeg depressiooni dgenemise tekkimiseni.
Riskisuhe oli 2,0, mis tdhendab, et dgenemiste tekkerisk oli kaks korda suurem platseebo- kui
vortioksetiini grupis.

Eakad patsiendid

Depressiooniga eakatel patsientidel (65-aastased ja vanemad, n=452, kellest 156 said vortioksetiini) ldbi
viidud 8-nddalases topeltpimedas platseebokontrollitud fikseeritud annuse uuringus oli vortioksetiin

5 mg/60pdevas efektiivsem platseebost, moddetuna MADRS ja HAM-Dy; tildskoori paranemise alusel.
Vortioksetiini puhul tdheldatud toime oli 4,7 punkti vorra erinev platseebost MADRS {ildskoori alusel
8. niddalal (MMRM analiiiis).

Raske depressiooni voi depressiooni ja viljendunud drevusndhtudega patsiendid

Raske depressiooniga patsientidel (ravieelne MADRS iildskoor >30) ning viljendunud drevusnidhtudega
depressiooniga patsientidel (ravieelne HAM-A {ildskoor >20) oli vortioksetiin efektiivne ka lithiajalistes
uuringutes tiiskasvanutel (MADRS iildskoori iildine keskmine erinevus platseebost 6./8. nddalal oli
vastavalt 2,8...7,3 punkti ja 3,6...7,3 punkti (MMRM analiiiis)). Spetsiaalses eakate uuringus oli
vortioksetiin efektiivne ka nendel patsientidel.

Nendel patsientidel demonstreeriti antidepressiivse toime piisimist ka pikaajalises dgenemiste véltimise
uuringus.

Vortioksetiini toimed DSST (numbriliste siimbolite asendamise test, Digit Symbol Substitution Test) ja
UPSA (California Ulikooli San Diego sooritusvéimel pohinevate oskuste hindamine, University of
California San Diego Performance-Based Skills Assessment) (objektiivsed moodikud) ning PDQ (tajutava
defitsiidi kiisimustik, Perceived Deficits Questionnaire) ja CPFQ (kognitiivse ja fiitisilise funktsiooni
kiisimustik, Cognitive and Physical Functioning Questionnaire) (subjektiivsed moodikud) tulemustele

Vortioksetiini (5...20 mg 60pdevas) efektiivsust depressiooniga patsientidel on uuritud kahes tiiskasvanute
ja tihes eakate liihiajalises platseebokontrolliga uuringus.

Vortioksetiinil oli platseeboga vorreldes statistiliselt oluline toime DSST-le vahemikus A = 1,75

(p =0,019) kuni 4,26 (p <0,0001) kahes tdiskasvanute uuringus ja A = 2,79 (p = 0,023) eakate uuringus.
Kdigi kolme uuringu DSST digete siimbolite arvu ravieelsega vorreldud keskmise muutuse
metaanaliiiiside (ANCOVA, LOCF) pohjal erines vortioksetiin platseebost (p<0,05) standardiseeritud
toime suurusega 0,35. Kohandatuna MADRS iildskoori muutuse jérgi, nditas samade uuringute
metaanaliiiis, et vortioksetiin erines platseebost (p<0,05) standardiseeritud toime suurusega 0,24.

33



Uhes uuringus hinnati vortioksetiini toimet funktsionaalsele vdimekusele UPSA abil. Vortioksetiin erines
platseebost statistiliselt olulisel mééral tulemustega 8,0 punkti vortioksetiini versus 5,1 punkti platseebo
puhul (p=0,0003).

Uhes uuringus oli vortioksetiin parem kui platseebo subjektiivsete niitajate pdhjal, mille hindamiseks
kasutati tajutava defitsiidi kiisimustikku (PDQ), kus saavutatud tulemused olid -14,6 vortioksetiini ja -10,5
platseebo puhul (p=0,002). Vortioksetiin ei erinenud platseebost subjektiivsete nditajate pohjal, mille
hindamiseks kasutati kognitiivse ja fiiiisilise funktsiooni kiisimustikku (CPFQ), kus saavutatud tulemused
olid -8,1 vortioksetiini ja -6,9 platseebo puhul (p=0,086).

Talutavus ja ohutus
Vortioksetiini ohutus ja talutavus on toestatud liihi- ja pikaajalistes uuringutes annusevahemiku
5-20 mg/60péevas kasutamisel. Teave kdrvaltoimete kohta vt 15ik 4.8.

Vortioksetiini kasutamisel ei suurenenud unetuse voi somnolentsuse esinemissagedus platseeboga
vorreldes.

Liihi- ja pikaajalistes platseebokontrolliga kliinilistes uuringutes hinnati siistemaatiliselt voimalike
arajatunihtude teket pérast vortioksetiinravi jarsku 1dpetamist. Nii lithiajalise (6-12 nédalat) kui pikaajalise
(24...64 nédalat) vortioksetiinravi jargselt ei tdheldatud drajatunéhtude esinemissageduse v3i olemuse osas
kliiniliselt olulist erinevust platseeboga vorreldes.

Vortioksetiini lithi- ja pikaajalistes kliinilistes uuringutes oli patsiendi poolt kirjeldatud seksuaalsete
korvaltoimete esinemissagedus viike ja sarnane platseeboga. Uuringutes, kus kasutati ASEX (Arizona
Sexual Experience Scale) skaalat, ei olnud ravist tingitud seksuaalse diisfunktsiooni esinemissagedus ja
ASEX iildskoor kliiniliselt olulisel mééral erinevad platseebost seksuaalse diisfunktsiooni siimptomite
osas vortioksetiini annuste 5...15 mg/06paevas kasutamisel. 20 mg/06paevas annuse puhul tdheldati ravist
tingitud seksuaalse diisfunktsiooni esinemissageduse suurenemist vorreldes platseeboga
(esinemissageduse erinevus 14,2%, 95% CI [1,4, 27,0]).

Vortioksetiini toimet seksuaalfunktsioonile hinnati tdiendavalt kaheksanddalases topeltpimedas paindlike
annustega vordlusuuringus (n = 424), kus vordlusravimina kasutati estsitalopraami, kergete
depressioonisiimptomitega (uuringueelselt CGI-S (Clinical Global Impression — Severity Scale, haiguse
raskusastme kliiniline tildmulje) < 3) ja varasemast ravist SSRIga tingitud seksuaalse diisfunktsiooniga
patsientidel, keda raviti vihemalt kuus nddalat SSRIga (tsitalopraam, paroksetiin voi sertraliin).
Vortioksetiini annuse 10...20 mg 66pédevas puhul esines statistiliselt oluliselt vihemal méaéral varasemast
ravist tingitud seksuaalset diisfunktsiooni kui estsitalopraami annusega 10...20 mg 66paevas, moddetuna
muutusena CSFQ-14 (Changes in Sexual Functioning Questionnaire — fourteen items, lithikiisimustik
seksuaalfunktsiooni muutuste kohta) iildskooris (2,2 punkti, p = 0,013) 8. niddalal. Vortioksetiini rithmas ei
olnud vastajate osakaal 8. nddalal oluliselt erinev (162 (74,7%)) vorreldes estsitalopraami rithmaga (137
(66,2%)) (OR 1,5 (p = 0,057). Antidepressiivne toime piisis molemas ravirithmas.

Liihi- ja pikaajalistes kliinilistes uuringutes puudus vortioksetiinil platseeboga vorreldes mdju
kehakaalule, stidame 166gisagedusele voi vererdhule.

Kliinilistes uuringutes ei tdheldatud kliiniliselt olulisi muutusi maksa- v6i neerufunktsiooni testides.
Vortioksetiini kasutamisel depressiooniga patsientidel ei ole ilmnenud kliiniliselt olulist toimet EKG
nditajatele, sh QT-, QTc-, PR- ja QRS-intervallile. Pohjalikus QTc uuringus, kus terved isikud said kuni
40 mg 66péevas, ei tadheldatud QTc-intervalli pikenemise ilminguid.

LapsedViidi 14bi kaks lithiajalist, randomiseeritud, topeltpimedat, platseebokontrolliga, fikseeritud

annusega (vortioksetiin 10 mg/60péevas ja 20 mg/dopédevas), aktiivse vordlusravimiga (fluoksetiin)
efektiivsuse ja ohutuse uuringut; iiks depressiooniga lastel vanuses 7...11 aastat ja iiks depressiooniga
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noorukitel vanuses 12...17 aastat. Uuringud hdlmasid 4-nddalast iiksik-pimedat platseebo sissejuhatavat
perioodi standardiseeritud psiihhosotsiaalse sekkumisega (ravitud patsientide uuring lastega N = 677,
noorukitega N = 777) ja randomiseeriti ainult need, kellel ei tekkinud sissejuhataval perioodil ravivastust
(laste uuring N = 540, noorukite uuring N = 616).

Lastega vanuses 7...11 aastat labiviidud uuringus ei erinenud kahe vortioksetiini annuse, 10 ja

20 mg/06péevas, keskmine toime platseebost statistiliselt oluliselt, vottes aluseks CDRS-R-i (Children’s
Depression Rating Scale-Revised, laste depressiooni tdiendatud hindamisskaala) iildskoori 8. nidalal,
samuti ei ilmnenud aktiivsel vordlusravimil (fluoksetiin 20 mg/66pédevas) ega ka individuaalsetel
vortioksetiini annustel (10 ja 20 mg/60péevas) nominaalselt olulist erinevust platseebost. Uldiselt oli
vortioksetiini korvaltoimete profiil lastel sarnane tdiskasvanute omaga, v.a lastel ilmnenud kdhuvalu
suurem esinemissagedus. Korvaltoimete tottu katkestas ravi 2,0% vortioksetiini annusega 20 mg/60péevas
ravitud patsientidest, 1,3% vortioksetiini annusega 10 mg/06péevas ravitutest, 0,7% platseebot saanud
patsientidest ja ravi fluoksetiiniga ei katkestatud. Koige sagedamini teatatud korvaltoimed vortioksetiini
ravirithmades olid iiveldus, peavalu, oksendamine, pearinglus ja kdhuvalu. livelduse, oksendamise ja
kohuvalu esinemissagedus oli vortioksetiiniriihmas suurem kui platseeboriihmas. Suitsiidimotetest

ja -kéitumisest teatati kdrvaltoimetena 4-nddalase liksikpimeda sissejuhatava perioodi jooksul (platseebo
2/677 [0,3%]) ja 8-néddalase raviperioodi jooksul (vortioksetiin 10 mg/66péevas 1/149) [0,7%], platseebo
1/153 [0,7%]). Lisaks teatati 8-nédalase raviperioodi jooksul C-SSRS-is 5 patsiendil mittespetsiifilistest
aktiivsetest suitsiidimotetest (vortioksetiin 20 mg/66paevas 1/153 [0,7%], platseebo 1/153 [0,7%] ja
fluoksetiin 3/82 [3,7%]). Suitsiidimotted ja -kditumine olid mdddetuna C-SSRS-i (Columbia-Suicide
Severity Rating Scale, Columbia suitsiidi raskusastme hindamisskaala) skaalal kdigis ravirithmades
sarnased.

CDRS-R-i (Children’s Depression Rating Scale-Revised, laste depressiooni tdiendatud hindamisskaala)
koguskoori jargi ei olnud kumbki vortioksetiini annus (ei 10 mg 66paevas ega 20 mg 66paevas)
statistiliselt oluliselt parem kui platseebo 12...17-aastaste noorukite uuringus. CDRS-R-i koguskoori jargi
ilmnesid statistilised erinevused aktiivse vordlusravimiga (fluoksetiin 20 mg 66pdevas) ja platseeboga
saadud tulemuste vahel. Uldiselt sarnanes vortioksetiini kdrvaltoimete profiil noorukitel tiiskasvanutel
taheldatuga, v.a noorukitel teatati vorreldes tdiskasvanutega sagedamini kohuvalust ja suitsiidimdtetest.
Ravi katkestamist korvaltoimete (peamiselt suitsiidimdtete, iivelduse ja oksendamise) tdttu esines koige
sagedamini vortioksetiini annusega 20 mg 66pdevas ravitud patsientidel (5,6%) vorreldes vortioksetiini
annusega 10 mg 6opdevas (2,7%), fluoksetiiniga (3,3%) ja platseeboga (1,3%). Vortioksetiiniga ravi
riihmades olid kdige sagedamini teatatud kdrvaltoimed iiveldus, oksendamine ja peavalu. Suitsiidimotetest
ja -kéditumisest teatati kdrvaltoimetena nii 4-nédalasel ithepoolse pimemenetlusega sissejuhataval perioodil
(platseebo 13/777 [1,7%]) ja 8-nédalase raviperioodi jooksul (vortioksetiini annus 10 mg 66pédevas 2/147
[1,4%], vortioksetiini annus 20 mg 60péevas 6/161 [3,7%], fluoksetiin 6/153 [3,9%], platseebo 0/154
[0%]). Suitsiidimdtted ja -kditumine, mdodetuna C-SSRS-iga, oli kdigis ravirilhmades sarnane.

Brintellix’it ei tohi kasutada depressiooniga lastel (vanuses alla 18 aasta) (vt 15ik 4.2).

Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama vortioksetiiniga 14bi viidud uuringute tulemusi alla 7-aastaste
laste kohta depressiooni korral (teave lastel kasutamise kohta: vt 15ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Pérast suukaudset manustamist imendub vortioksetiin aeglaselt, kuid histi ning maksimaalne
plasmakontsentratsioon saabub 7...11 tunni jooksul. Pérast annuste 5, 10 v6i 20 mg/66paevas korduvat

manustamist tdheldati keskmisi Cimax vadrtusi vahemikus 9...33 ng/ml. Absoluutne biosaadavus on 75%. Ei
tdheldatud toidu moju farmakokineetikale (vt 16ik 4.2).
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Jaotumine
Keskmine jaotusruumala (V) on 2600 1, mis néitab laialdast ekstravaskulaarset jaotumist. Vortioksetiin
seondub ulatuslikult plasmavalkudega (98...99%) ning seondumine tundub mitte sdltuvat vortioksetiini

plasmakontsentratsioonidest.

Biotransformatsioon

Vortioksetiin metaboliseerub ulatuslikult maksas, peamiselt oksiidatsiooni teel, mida kataliiiisivad
CYP2D6 ja vihemal méédral CYP3A4/5 ja CYP2C9, ja jargneva gliikuroonhappega konjugatsiooni teel.

Ravimite koostoimeuuringutes ei ole tdheldatud vortioksetiini inhibeerivat voi indutseerivat toimet CYP
isoensiiime CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 voi
CYP3AA4/5 suhtes (vt 161k 4.5). Vortioksetiin on ndrk P-gp substraat ja inhibiitor.

Vortioksetiini pdhimetaboliit on farmakoloogiliselt inaktiivne.

Eritumine

Keskmine eliminatsiooni poolvédrtusaeg ja suukaudne kliirens on vastavalt 66 tundi ja 33 1/h. Ligikaudu
2/3 vortioksetiini inaktiivsetest metaboliitidest eritub uriiniga ja ligikaudu 1/3 roojaga. Roojaga eritub vaid

ebaoluline kogus vortioksetiinist. Piisiseisundi plasmakontsentratsioon saavutatakse ligikaudu 2 niddalaga.

Lineaarsus/mittelineaarsus

Uuritud annusevahemiku (2,5...60 mg/66paevas) puhul on farmakokineetika lineaarne ja ajast soltumatu.

Kooskdlas poolviirtusajaga on kuhjumise indeks 5...6 korduvate 5...20 mg/60pédevas annuste jargse
AUCO,24h p(N)hj al.

Patsientide erigrupid

Eakad

Eakatel tervetel isikutel (vanuses >65 aastat; n=20) suurenes vortioksetiini ekspositsioon (Cmax ja AUC)
pérast korduvate 10 mg/66pédevas annuste manustamist kuni 27% noorte (45-aastaste ja nooremate) tervete
kontrollisikutega vorreldes. 65-aastastel ja vanematel patsientidel tuleb algannusena alati kasutada
viikseimat efektiivset annust 5 mg vortioksetiini liks kord 66péevas (vt 16ik 4.2). Siiski peab olema
ettevaatlik ravimi madramisel eakatele patsientidele, kui annused iiletavad 10 mg vortioksetiini iiks kord
O0opédevas (vt 10ik 4.4)

Neerukahjustus

Pérast vortioksetiini ithekordse 10 mg annuse manustamist pohjustas Cockeroft-Gaulti valemi jargi
hinnatud neerukahjustus (kerge, mdddukas vai raske; n=8 grupi kohta) ravimi ekspositsiooni mdoddukat
suurenemist (kuni 30%) tervete sarnaste kontrollisikutega vorreldes. Loppstaadiumis neeruhaigusega
patsientidel kadus pérast vortioksetiini ithekordse 10 mg annuse manustamist vaid viike osa
vortioksetiinist dialiilisi kdigus (AUC ja Cuax olid vastavalt 13% ja 27% madalamad; n=8). Annuse
kohandamine neerufunktsiooni pohjal ei ole vajalik (vt 15igud 4.2 ja 4.4).

Maksakahjustus

Farmakokineetikat vorreldi kerge, mddduka voi raske maksakahjustusega (vastavalt Childi-Pugh’ klass A,
B vdi C) uuringus osalejatel (N = 6...8) ja tervetel vabatahtlikel. AUC muutused olid alla 10% viiksemad
kerge voi modduka maksakahjustusega patsientidel ja 10% suuremad raske maksakahjustusega uuringus
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osalejatel. Cmax-1 muutused olid alla 25% vidiksemad koigis rithmades. Annuse kohandamine
maksafunktsiooni pohjal ei ole vajalik (vt 1oigud 4.2 ja 4.4).

CYP2D6 geeni tiitibid

CYP2D6 aeglastel metaboliseerijatel oli vortioksetiini plasmakontsentratsioon ligikaudu kaks korda
korgem kui kiiretel metaboliseerijatel. Tugevate CYP3A4/2C9 inhibiitorite samaaegsel manustamisel
CYP2D6 aeglaste metaboliseerijatega vOib ekspositsioon suureneda (vt 18ik 4.5).

CYP2De6 iilikiiretel metaboliseerijatel jdi vortioksetiini 10 mg/60pédevas kasutamisel saavutatud
plasmakontsentratsioon kiirete metaboliserijate 5 mg/66pdevas ja 10 mg/66pdevas kasutamisel saavutatud
vadrtuste vahepeale.

Olenevalt patsiendi individuaalsest ravivastusest voib kaaluda annuse kohandamist (vt 161k 4.2).

Lapsed

Vortioksetiini farmakokineetikat depressiooniga lastel parast 5...20 mg suukaudset manustamist iiks kord
0opdevas kirjeldati populatsiooni mudelanaliiiisiga, kasutades farmakokineetika uuringu (7...17-aastased)
ning kahe efektiivsuse ja ohutuse uuringu (7...17-aastased) andmeid. Vortioksetiini farmakokineetika oli
lastel sarnane tdiskasvanutel tdheldatuga.

5.3 PreKkliinilised ohutusandmed

Uldise toksilisuse uuringutes pdhjustas vortioksetiini manustamine hiirtele, rottidele ja koertele peamiselt
kesknarvisiisteemiga seotud kliinilisi ndhtusid. Nendeks olid suurenenud siiljevoolus (rott ja koer),
pupillide laienemine (koer) ja kaks krambiepisoodi koertel iildise toksilisuse uuringuprogrammis. Tehti
kindlaks krampe mittepdhjustav tase vastava ohutuspiiriga 5, arvestades maksimaalset soovitatavat
raviannust 20 mg/d60péevas. Sihtorgani toksilisus piirdus neerudega (rotid) ja maksaga (hiired ja rotid).
Rottidel tdheldatud muutused neerudes (glomerulonefriit, neerutorukeste obstruktsioon, kristalliline
materjal neerutorukestes) ning hiirtel ja rottidel tdheldatud muutused maksas (maksarakkude hiipertroofia,
hepatotsiiiitide nekroos, sapijuhade hiiperplaasia, kristalliline materjal sapijuhades) ilmnesid
ekspositsiooni védrtuste juures, mis iiletavad enam kui 10-kordselt (hiired) ja 2-kordselt (rotid) inimestel
maksimaalse soovitatava raviannuse 20 mg/06péevas kasutamisel saavutatavaid véartusi Need leiud olid
pohiliselt tingitud nérilistele spetsiifilisest neerutorukeste voi sapijuhade obstruktsioonist vortioksetiiniga
seotud kristallilise materjaliga ning risk inimestele loeti madalaks.

Standardsetes in vitro ja in vivo testides ei olnud vortioksetiin genotoksiline.

Hiirte voi rottidega 1ébi viidud tavapiraste 2-aastaste kartsinogeensusuuringute tulemuste alusel ei kaasne
vortioksetiini kasutamisega kartsinogeensuse riski inimestele.

Vortioksetiinil puudus toime rottide viljakusele, paaritumisvdimele, reproduktiivorganitele voi
spermatosoidide morfoloogiale ja liikuvusele. Rottidel ja kiiiilikutel ei olnud vortioksetiin teratogeenne,
kuid rottidel tdheldati reproduktsioonitoksilisust (toime loote kaalule ja hilinenud luustumine)
ekspositsiooni védrtuste juures, mis iiletasid enam kui 10-kordselt inimestel maksimaalse soovitatava
raviannuse 20 mg/60péevas kasutamisel saavutatavaid vaartusi. Sarnaseid toimeid tdheldati kiiilikutel
subterapeutiliste ekspositsiooni vadrtuste juures.

Rottide pre- ja postnataalses uuringus oli vortioksetiin seotud poegade suurenenud suremuse, vdhenenud
kaaluiibe ja aeglasema arenguga annuste puhul, mis ei pdhjustanud emasloomal miirgistust ning vastavad
ekspositsiooni vidértused olid sarnased pérast 20 mg/d6pdevas vortioksetiini manustamist inimestel
saavutatavate védrtustega (vt 16ik 4.6).

Vortioksetiiniga seotud materjal eritus lakteerivate rottide piima (vt 15ik 4.6).

Noorloomade toksilisuse uuringutes rottidel olid kdik vortioksetiinraviga seotud leiud kooskdlas
téiskasvanud loomadel tidheldatuga.
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Keskkonnariski hindamise uuringud on ndidanud, et vortioksetiin vdib olla piisiv, bioakumuleeruv ja
keskkonnale toksiline aine (ohtlik kaladele). Siiski, patsientidele soovitatud koguste puhul on
vortioksetiiniga seotud risk vee- ja maismaaorganismidele ebaoluline (vt 16ik 6.6).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Hiidroksiipropiiiilbetadeks

Etanool (96%)

Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat
Pérast avamist tuleb tilgad dra kasutada 8 nddala jooksul.

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

15 ml merevaikklaasist pudelis (III tiilip), keeratava korgiga (poliipropiileen), mis on varustatud tilgutiga
(LD-poliietiileen), (lastekindel kork).

Pakendis on 1 klaaspudel.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Taani

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/891/036
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9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase véljastamise kuupédev: 18. detsember 2013
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupéev: 20. november 2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu
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II LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAYV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
TAANI

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
Retseptiravim.
C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

o Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud direktiivi
2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpsevade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima vastavalt
miitigiloa moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti noudel;
e kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v3ib oluliselt mojutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmaérk.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP JA TABLETIPURGI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Brintellix 5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
vortioxetinum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 5 mg vortioksetiini (vesinikbromiidina).

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 Shukese poliimeerikattega tabletti
28 dhukese poliimeerikattega tabletti
98 dhukese poliimeerikattega tabletti
56x1 Ghukese poliimeerikattega tabletti
98x1 dhukese poliimeerikattega tabletti
100 dhukese poliimeerikattega tabletti
200 dhukese poliimeerikattega tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK-AAAA}
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/891/001 14 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/002 28 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/003 56x1 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/004 98x1 ohukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/006 100 Shukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/007 200 Shukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/037 98 dhukese poliimeerikattega tabletti

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Brintellix 5 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VAHEPAKENDI KARP / MULTIPAKENDI KOMPONENT
(ILMA BLUE BOX’ITA)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Brintellix 5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
vortioxetinum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 5 mg vortioksetiini (vesinikbromiidina).

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 dhukese poliimeerikattega tabletti
98 x 1 Ohukese poliimeerikattega tabletid.
Multipakendi komponent, ei miiiida eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK-AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/891/038 126 Shukese poliimeerikattega tabletti (9 pakendit 14 tabletiga)
EU/1/13/891/005 490 dhukese poliimeerikattega tabletti (5 pakendit 98x1 tabletiga)

13. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Brintellix 5 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SILT FOOLIUMISSE PAKITUD MULTIPAKENDI VALISUMBRISEL
(SISALDAB BLUE BOX’I)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Brintellix 5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
vortioxetinum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 5 mg vortioksetiini (vesinikbromiidina).

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Multipakend: 126 (9 pakendit 14 tabletiga) dhukese poliimeerikattega tabletti.
Multipakend: 490 (5 pakendit 98 x 1 tabletiga) Shukese poliimeerikattega tabletti.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK-AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/891/038 126 Shukese poliimeerikattega tabletti (9 pakendit 14 tabletiga)
EU/1/13/891/005 490 Shukese poliimeerikattega tabletti (5 pakendit 98x1 tabletiga)

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Brintellix 5 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

TABLETTIDE BLISTER

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Brintellix 5 mg tablett
vortioxetinum

2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

H. Lundbeck A/S

‘ 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP (KK-AAAA)

‘ 4. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP JA TABLETIPURGI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Brintellix 10 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
vortioxetinum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10 mg vortioksetiini (vesinikbromiidina).

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

7 dhukese poliimeerikattega tabletti

14 Shukese poliimeerikattega tabletti

28 dhukese poliimeerikattega tabletti

56 Shukese poliimeerikattega tabletti

56 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti
98 dhukese poliimeerikattega tabletti

98 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti
100 Shukese poliimeerikattega tabletti
200 chukese poliimeerikattega tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK-AAAA}
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/891/008 7 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/009 14 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/010 28 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/011 56 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/012 98 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/013 56 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/014 98 x 1 Ghukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/016 100 Shukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/017 200 Shukese poliimeerikattega tabletti

13. PARTI NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Brintellix 10 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VAHEPAKENDI KARP / MULTIPAKENDI KOMPONENT
(ILMA BLUE BOX’ITA)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Brintellix 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
vortioxetinum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10 mg vortioksetiini (vesinikbromiidina).

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 dhukese poliimeerikattega tabletti
98 x 1 Ohukese poliimeerikattega tabletid
Multipakendi komponent, ei miiiida eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK-AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/891/038 126 Shukese poliimeerikattega tabletti (9 pakendit 14 tabletiga)
EU/1/13/891/015 490 Shukese poliimeerikattega tabletti (5 pakendit 98x1 tabletiga)

13. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Brintellix 10 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SILT FOOLIUMISSE PAKITUD MULTIPAKENDI VALISUMBRISEL
(SISALDAB BLUE BOX’I)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Brintellix 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
vortioxetinum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10 mg vortioxetinum (vesinikbromiidina).

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Multipakend: 126 (9 pakendit 14 tabletiga) dhukese poliimeerikattega tabletti.
Multipakend: 490 (5 pakendit 98 x 1 tabletiga) Shukese poliimeerikattega tabletti.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK-AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/891/039 126 Shukese poliimeerikattega tabletti (9 pakendit 14 tabletiga)
EU/1/13/891/015 490 Shukese poliimeerikattega tabletti (5 pakendit 98x1 tabletiga)

13. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Brintellix 10 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

TABLETTIDE BLISTER

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Brintellix 10 mg tablett
vortioxetinum

2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

H. Lundbeck A/S

‘ 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP (KK-AAAA)

‘ 4. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP JA TABLETIPURGI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Brintellix 15 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
vortioxetinum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 15 mg vortioksetiini (vesinikbromiidina).

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 Shukese poliimeerikattega tabletti

28 dhukese poliimeerikattega tabletti

56 Shukese poliimeerikattega tabletti

56 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti
98 dhukese poliimeerikattega tabletti

98 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti
100 dhukese poliimeerikattega tabletti
200 ohukese poliimeerikattega tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni: {KK-AAAA}
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/891/018 14 ohukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/019 28 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/020 56 d6hukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/021 98 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/022 56 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/023 98 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/025 100 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/026 200 dhukese poliimeerikattega tabletti

13. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Brintellix 15 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VAHEPAKENDI KARP / MULTIPAKENDI KOMPONENT
(ILMA BLUE BOX’ITA)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Brintellix 15 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
vortioxetinum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 15 mg vortioksetiini (vesinikbromiidina).

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

98 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletid.
Multipakendi komponent, ei miiiida eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK-AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/891/024 490 Shukese poliimeerikattega tabletti (5 pakendit 98x1 tabletiga)

13. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Brintellix 15 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SILT FOOLIUMISSE PAKITUD MULTIPAKENDI VALISUMBRISEL
(SISALDAB BLUE BOX’I)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Brintellix 15 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
vortioxetinum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 15 mg vortioksetiini (vesinikbromiidina).

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Multipakend: 490 (5 pakendit 98 x 1 tabletiga) Shukese poliimeerikattega tabletti.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK-AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/891/024 490 dhukese poliimeerikattega tabletti (5 pakendit 98x1 tabletiga)

13. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Brintellix 15 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

TABLETTIDE BLISTER

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Brintellix 15 mg tablett
vortioxetinum

2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

H. Lundbeck A/S

\ 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP (KK-AAAA)

‘ 4. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(D)>

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP JA TABLETIPURGI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Brintellix 20 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
vortioxetinum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 20 mg vortioksetiini (vesinikbromiidina).

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 Shukese poliimeerikattega tabletti

28 dhukese poliimeerikattega tabletti

56 Shukese poliimeerikattega tabletti

56 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti
98 dhukese poliimeerikattega tabletti

98 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti
100 Shukese poliimeerikattega tabletti
200 chukese poliimeerikattega tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK-AAAA}
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/891/027 14 d6hukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/028 28 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/029 56 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/030 98 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/031 56 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/032 98 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/034 100 Shukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/13/891/035 200 Shukese poliimeerikattega tabletti

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Brintellix 20 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:

69



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VAHEPAKENDI KARP / MULTIPAKENDI KOMPONENT
(ILMA BLUE BOX’ITA)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Brintellix 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
vortioxetinum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 20 mg vortioksetiini (vesinikbromiidina).

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 dhukese poliimeerikattega tabletti
98 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletid
Multipakendi komponent, ei miiiida eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK-AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/891/040 126 Shukese poliimeerikattega tabletti (9 pakendit 14 tabletiga)
EU/1/13/891/033 490 Shukese poliimeerikattega tabletti (5 pakendit 98x1 tabletiga)

13. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Brintellix 20 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SILT FOOLIUMISSE PAKITUD MULTIPAKENDI VALISUMBRISEL
(SISALDAB BLUE BOX’I)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Brintellix 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
vortioxetinum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 20 mg vortioksetiini (vesinikbromiidina).

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Multipakend: 126 (9 pakendit 14 tabletiga) dhukese poliimeerikattega tabletti.
Multipakend: 490 (5 pakendit 98 x 1 tabletiga) Shukese poliimeerikattega tabletti.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK-AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/891/040 126 Shukese poliimeerikattega tabletti (9 pakendit 14 tabletiga)
EU/1/13/891/033 490 Shukese poliimeerikattega tabletti (5 pakendit 98x1 tabletiga)

13. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Brintellix 20 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

TABLETTIDE BLISTER

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Brintellix 20 mg tablett
vortioxetinum

2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

H. Lundbeck A/S

‘ 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP (KK-AAAA)

‘ 4. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI KARP JA SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Brintellix 20 mg/ml suukaudsed tilgad, lahus
vortioxetinum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tilk sisaldab 1 mg vortioksetiini ((D,L)-laktaadina).

3. ABIAINED

Sisaldab etanooli

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suukaudsed tilgad, lahus
15 ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

[ainult valispakend]:

Poorake pudel tdiesti tagurpidi. Kui iihtki tilka ei vélju, koputage pudelit kergelt, et sisu vilja voolama
hakkaks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK-AAAA}
Pérast avamist kasutada dra 8 nddala jooksul

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/891/036 15 ml

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Brintellix 20 mg/ml [ainult vilispakend]

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véé6tkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit. [ainult vilispakend]
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‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

[ainult valispakend]
PC:
SN:
NN:
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Brintellix 5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Vortioksetiin (vortioxetinum)

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime vaib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Brintellix ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Brintellix’i votmist
Kuidas Brintellix’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Brintellix’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sk wd =

1. Mis ravim on Brintellix ja milleks seda kasutatakse

Brintellix sisaldab toimeainena vortioksetiini. See kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
antidepressantideks.

Brintellix’i kasutatakse depressiooni raviks tdiskasvanutel.

On toestatud, et Brintellix vahendab erinevaid depressioonindhtusid, milleks on kurbus, sisemine pinge
(drevustunne), unehdired (unetus), s6ogiisu langus, keskendumisraskused, vairtusetuse tunne, huvipuudus
meelistegevuste vastu, tunne, et igapidevane tegevus on pidurdunud.

2. Mida on vaja teada enne Brintellix’i votmist
Arge vitke Brintellix’i:

- kui olete vortioksetiini voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud ldigus 6) suhtes allergiline.
- kui te votate teisi depressiooniravimeid, mida tuntakse mitteselektiivsete monoamiini oksiidaasi
inhibiitoritena voi selektiivsete MAO-A inhibiitoritena. Kui te ei ole kindel, pidage ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Brintellix’i vOtmist pidage ndu oma arstiga:

- kui te votate ravimeid, millel on niinimetatud serotonergiline toime, néiteks:
- tramadool ja sarnased ravimid (tugevad valuvaigistid).
- sumatriptaan ja sarnased ravimid, milles sisalduvate toimeainete nimetuse 16pp on

Htriptaanid® (kasutatakse migreeni raviks).

Nende ravimite votmine koos Brintellix’iga v0ib suurendada serotoniinisiindroomi tekkeriski. Selle
stindroomiga vodivad kaasneda hallutsinatsioonid, tahtmatud tdmblused, siidame 166gisageduse
kiirenemine, kdrge vererdhk, palavik, iiveldus ja kohulahtisus.

- kui teil on esinenud krampe (hooge).
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Kui teil on varem esinenud krampe v6i teil on ebastabiilsed krambiseisundid/epilepsia, ravib arst
teid ettevaatlikult. Krampide teke on depressiooniravimitega kaasnev vdimalik oht. Patsientidel,
kellel tekivad krambid vdi suureneb krampide sagedus, tuleb ravi 1dpetada.

- kui teil on esinenud maniat.

- kui teil esineb eelsoodumus verejooksude voi verevalumite tekkeks voi kui olete rase (vt ,,Rasedus,
imetamine ja fertiilsus®).

- kui teie veres on madal naatriumisisaldus.

- kui te olete 65-aastane voi vanem.

- kui teil on raske neeruhaigus.

- kui teil esineb raske maksahaigus voi tsirroosiks nimetatud maksahaigus.

- kui teil on praegu voi on varem olnud korgenenud rohk silmas voi glaukoom. Kui teie silmad
muutuvad ravi ajal valulikuks ja ndgemine muutub dhmaseks, votke iihendust oma arstiga.

Kui te saate ravi antidepressantidega, sh vortioksetiiniga, voib teil tekkida ka agressiivsuse, agitatsiooni
(drevus koos rahutusega), viha ja drrituvuse tunne. Sellisel juhul pidage ndu oma arstiga.

Enesetapumaotted ja depressiooni siivenemine

Kui teil on depressioon ja/vdi drevushéired, voivad teil monikord tekkida enesevigastamise voi
enesetapumotted. Need tekivad sagedamini antidepressantide kasutamise alguses, kuna nende ravimite
toime avaldumine votab aega, tavaliselt umbes kaks nddalat, kuid monikord kauem.

Teil voivad sellised mdtted suurema tdendosusega tekkida juhul:
- kui teil on varem esinenud enesetapu- vdi enesevigastamise matteid.
- kui olete noor tdiskasvanu.

Kliinilistest uuringutest saadud andmed on ndidanud suitsidaalse kditumise suuremat tekkeriski alla
25-aastaste psiihhiaatriliste hdiretega tdiskasvanute seas, kes said antidepressantravi.

Kui teil tekivad mis tahes ajal enesevigastamise voi enesetapumdtted, votke otsekohe {ihendust oma
arstiga voi podrduge haiglasse. Abi vaib olla sellest, kui radgite sugulasele voi ldhedasele sdbrale oma
depressioonist voi drevushéirest ning palute neil lugeda seda infolehte. Voite neilt paluda, et nad {itleksid
teile, kui nende arvates teie depressioon voi drevus siiveneb voi kui nad on mures teie muutunud kéitumise
pérast.

Lapsed ja noorukid

Brintellix’i ei tohi kasutada lastel (vanuses alla 18 aasta), sest efektiivsus ei ole kindlaks tehtud.
Brintellix’i ohutust lastel ja noorukitel vanuses 7...17 aastat kirjeldatakse 16igus 4.

Muud ravimid ja Brintellix

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes
muid ravimeid.

Teatage oma arstile, kui te kasutate monda jargnevalt loetletud ravimitest:

- fenelsiin, iproniasiid, isokarboksasiid, nialamiid, traniiiiltsiipromiin (depressiooni raviks kasutatavad
mitteselektiivsed monoamiini oksiidaasi inhibiitorid); iihtegi neist ravimitest ei tohi votta koos
Brintellix’iga. Kui te olete votnud monda nendest ravimitest, peate ootama 14 péeva, enne kui
alustate Brintellix’i votmist. Péarast Brintellix’i vGtmise 10petamist peate ootama 14 paeva, enne kui
alustate mone nimetatud ravimi votmist.

- moklobemiid (depressiooniravim).

- selegiliin, rasagiliin (Parkinsoni tdve ravimid).

- linesoliid (bakteriaalsete infektsioonide ravim).
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- serotonergilise toimega ravimid, nt tramadool ja sarnased ravimid (tugevad valuvaigistid) ning
sumatriptaan ja sarnased ravimid, milles sisalduvate toimeainete nimetuse 16pp on ,.triptaanid*
(kasutatakse migreeni raviks). Nende ravimite votmine koos Brintellix’iga voib suurendada
serotoniinisiindroomi tekkeriski (vt 16ik ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*).

- liitium (depressiooni ja psiitihikahdirete ravim) vai triiptofaan.

- ravimid, mis teadaolevalt pohjustavad vere naatriumisisalduse langust.

- rifampitsiin (tuberkuloosi ja teiste infektsioonide ravim).

- karbamasepiin, feniitoiin (epilepsia vdi muude haiguste ravimid).

- varfariin, dipiiridamool, fenprokumoon, moned antipsiithhootikumid, fenotiasiinid, tritsiiklilised
antidepressandid, vdikeses annuses atsetiiiilsalitsiiiilhape ja mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid
(verd vedeldavad ravimid ja valuvaigistid). Need vdivad suurendada verejooksu riski.

Ravimid, mis suurendavad krampide tekkeriski:

- sumatriptaan ja sarnased ravimid, milles sisalduvate toimeainete nimetuse 10pp on ,,triptaanid*.

- tramadool (tugev valuvaigisti).

- meflokviin (malaaria profiilaktikaks ja raviks kasutatav ravim).

- bupropioon (depressiooniravim, mida kasutatakse ka suitsetamisest loobumisel).

- fluoksetiin, paroksetiin ja teised depressiooniravimid, mida nimetatakse SSRIdeks/SNRIdeks,
tritsiiklilisteks antidepressantideks.

- naistepunaiirt (Hypericum perforatum) (depressiooniravim).

- kinidiin (stidame riitmihéirete ravim).

- kloorpromasiin, kloorprotikseen, haloperidool (psiiithikahdirete ravimid, mis kuuluvad
fenotiasiinideks, tioksanteenideks ja butlirofenoonideks nimetatud ravimite riihma).

Palun teavitage oma arsti sellest, kui te votate mdnda iilalloetletud ravimitest, sest teie arst peab teadma,
kui teil juba esineb risk krambihoogude tekkeks.

Kui teile tehakse Brintellix’i vOtmise ajal soltuvusainete sdeltest uriinist, vdib see teatud
analiiiisimeetodite kasutamise korral anda metadooni suhtes positiivse tulemuse isegi siis, kui te
metadooni ei vota. Sellisel juhul saab teha mone spetsiifilisema analiiiisi.

Brintellix koos alkoholiga
Selle ravimi kasutamine koos alkoholiga ei ole soovitatav.
Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Rasedus
Brintellix’i ei tohi kasutada raseduse ajal, vilja arvatud juhul, kui arst {itleb, et see on absoluutselt vajalik.

Kui te vitate depressiooniravimeid (sh Brintellix’i) viimase kolme raseduskuu jooksul, peate olema
teadlik, et teie vastsiindinud lapsel vdivad esineda jargmised ndhud: hingamisraskused, sinakas nahk,
krambid, kehatemperatuuri muutused, imemisraskused, oksendamine, madal veresuhkru tase, lihaspinge
voi —1otvus, elavad refleksid, virinad, drrituvus, letargia, pidev nutt, unisus ja unehiired. Kui teie
vastslindinud lapsel esineb moni loetletud néhtudest, votke otsekohe iihendust oma arstiga.

Teavitage oma dmmaemandat ja/voi arsti kindlasti sellest, et te votate Brintellix’i. Raseduse ajal, eriti
viimase kolme raseduskuu jooksul kasutatuna voivad sellised ravimid nagu Brintellix suurendada t3sise
haigusseisundi tekkeriski imikutel, mida nimetatakse vastsiindinu piisivaks pulmonaalhiipertensiooniks
(PPHN), mis pohjustab lapsel kiiremat hingamist ja naha sinakat virvust. Need siimptomid ilmnevad
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tavaliselt esimese 24 tunni jooksul pérast lapse siindi. Kui see juhtub teie lapsega, votke otsekohe
ithendust ammaemanda ja/voi arstiga.

Kui votate Brintellix’i raseduse 16pus, voib olla korgenenud risk tugevaks vaginaalseks veritsuseks
vahetult pérast siinnitamist, eriti kui teil on varasemalt olnud veritsushéireid. Teie arst vdi &mmaemand
peavad ndu andmiseks teadma, et olete votnud Brintellix’i.

Imetamine

Arvatakse, et Brintellix’i koostisosad erituvad rinnapiima. Brintellix’i ei tohi rinnaga toitmise ajal
kasutada. Arst otsustab, kas te peate l10petama rinnaga toitmise voi ravi Brintellix’iga, vottes arvesse
imetamisest saadavat kasu lapsele ja ravist saadavat kasu teile.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Brintellix’il ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinatega todtamise voimele. Kuid kuna on
teatatud kdrvaltoimetest nagu pearinglus, peab nende tegevuste sooritamisel olema ettevaatlik
Brintellix-ravi alguses vi parast annuse muutmist.

Brintellix sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tdhendab pShimotteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Brintellix’i votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti vOi apteekriga.

Brintellix’i soovitatav annus alla 65-aastastele tdiskasvanutele on 10 mg vortioksetiini 66pédevas, mis
voetakse sisse korraga. Arst voib vortioksetiini annust suurendada maksimaalselt 20 mg-ni 66péevas voi
vihendada minimaalselt 5 mg-ni 66pédevas soltuvalt teie ravivastusest.

65-aastastele vOi vanematele eakatele inimestele on algannus 5 mg vortioksetiini {iks kord 60péevas.

Manustamisviis

Votke iiks tablett koos klaasi veega.
Tableti voib sisse votta koos toiduga voi ilma.

Ravi kestus

Votke Brintellix’i senikaua, kui teie arst soovitab.

Jéatkake Brintellix’i vOotmist isegi juhul, kui teie enesetunde paranemine votab aega.

Ravi tuleb jatkata vihemalt 6 kuud parast enesetunde paranemist.

Kui te votate Brintellix’i rohkem kui ette nihtud

Kui te votate Brintellix’1i médratust suuremas annuses, votke otsekohe iihendust oma arsti voi 1dhima
haigla erakorralise meditsiini osakonnaga. Vdtke kaasa ravimi pakend ja jéarelejaéinud tabletid. Tehke seda
isegi juhul, kui teil ei esine mingeid siimptomeid. Uleannustamise néhtudeks vdivad olla pearinglus,

iiveldus, kohulahtisus, ebamugavustunne kohus, kogu keha siigelus, unisus ja dhetus.

82



Pirast maaratud annusest mitu korda suuremate annuste sissevotmist on teatatud tdomblustest
(krambihood) ja harvaesinevast seisundist, mida nimetatakse serotoniinisiindroomiks.

Kui te unustate Brintellix’i votta

Votke jirgmine annus tavalisel ajal. Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.
Kui te l1opetate Brintellix’i votmise

Arge 1dpetage ravimi votmist ilma arstiga ndu pidamata.

Teie arst vOib otsustada teie annust vahendada enne, kui te 16puks selle ravimi votmise 1dpetate.

Monel Brintellix’i votmise 16petanud patsiendil on esinenud selliseid siimptomeid nagu pearinglus,
peavalu, kipitustunne nagu torkimistunne voi elektrildogitaoline tunne (eriti peas), vdimetus magada,
iiveldus voi oksendamine, drevus, drrituvus voi agitatsioon, vésimus voi virisemine. Need siimptomid
voivad ilmneda esimese nddala jooksul parast Brintellix’i kasutamise 16petamist.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Uldiselt olid tiheldatud kdrvaltoimed kerged voi mdddukad ning ilmnesid esimese kahe ravinddala
jooksul. Reaktsioonid olid tavaliselt m6dduvad ning nende tottu ei olnud vaja ravi Iopetada.

Allpool loetletud kdrvaltoimeid on kirjeldatud jirgmise sagedusega.

Viga sage: voib esineda rohkem kui {ihel inimesel kiimnest
- iiveldus

Sage: voib esineda kuni tihel inimesel kiimnest
- kohulahtisus, kohukinnisus, oksendamine
- pearinglus

- kogu keha stigelus

- ebatavalised unendod

- liighigistamine

- seedehdired

Aeg-ajalt: v3ib esineda kuni iihel inimesel sajast

- ohetus

- Oine higistamine

- dhmane négemine

- soovimatu varisemine (treemor)

- hallutsinatsioonid (ebareaalsete asjade ndgemine, tundmine voi kuulmine)

Harv: vdib esineda kuni iithel inimesel tuhandest
- pupillide laienemine (miidriaas), mis voib suurendada glaukoomi tekkeriski (vt 181k 2)

83



Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

madal naatriumisisaldus veres (siimptomid voivad olla pearinglus, norkus, segadustunne, unisus voi
tugev visimus, iiveldus voi oksendamine; tosisemad siimptomid on minestamine, krambihood voi
kukkumine)

serotoniinisiindroom (vt 15ik 2)

allergilised reaktsioonid, mis vdivad olla rasked, pohjustades ndo, huulte, keele voi kori turset,
hingamis- vdi neelamisraskusi ja/vdi vererohu jarsku langust (mis pdhjustab peapddritust voi
minestust)

nogeslodve

liiga tugev voi teadmata pohjusega verejooks (sh verevalumid, ninaverejooks, seedetrakti ja tupe
verejooks)

166ve

unehéired (unetus)

agitatsioon (drevus koos rahutusega) ja agressiivsus. Kui teil tekivad need korvaltoimed, votke
ithendust oma arstiga (vt 101k 2)

peavalu

prolaktiini-nimelise hormooni taseme tous veres

pidev tung liigutada (akatiisia)

hammaste krigistamine (bruksism)

voimetus suud avada (loualuukramp/trismus)

rahutute jalgade siindroom (tung liigutada jalgu valuliku voi ebameeldiva tunde 16petamiseks, tihti
toimub see 60siti)

ebanormaalne piimavoolus rinnast (galaktorroa)

Sellist tiilipi ravimite kasutamisel on tdheldatud suurenenud riski luumurdude tekkeks.

20 mg annuse kasutamisel on teatatud seksuaalse diisfunktsiooni riski suurenemisest ja monel patsiendil
tédheldati seda kdrvaltoimet védiksemate annuste kasutamisel.

Tiiendavad korvaltoimed lastel ja noorukitel

Lastel ja noorukitel esinenud vortioksetiini korvaltoimed sarnanesid tdiskasvanutel tiheldatutega, v.a
noortel tdheldati tdiskasvanutest sagedamini kGhuvaluga seotud korvaltoimeid ja noortel tdheldati
taiskasvanutest sagedamini enesetapumotteid.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.

Kuidas Brintellix’i séiilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil parast ,, K&lblik kuni“ (EXP).
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.
See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata &ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Brintellix sisaldab

- Toimeaine on vortioksetiin. Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 5 mg vortioksetiini
(vesinikbromiidina).

- Teised koostisosad on mannitool (E421), mikrokristalliline tselluloos, hiidrokstiipropiiiiltselluloos,
naatriumtérklisgliikolaat (tiilip A), magneesiumstearaat, hiipromelloos, makrogool 400,
titaandioksiid (E171), punane raudoksiid (E172).

Kuidas Brintellix vélja néieb ja pakendi sisu

Roosad mandlikujulised (5 x 8,4 mm) 6hukese poliimeerikattega tabletid (tabletid), mille iihele kiiljele on
pressitud ,,TL* ja teisele ,,5.

Brintellix 5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid on saadaval 14, 28, 98, 56x1, 98x1, 126 (9x14), 490
(5x(98x1)) kaupa blisterpakendites ning 100 ja 200 kaupa tabletipurkides.

Pakendi suurused 56 x 1, 98 x 1 ja 490 dhukese poliimeerikattega tabletti on itheannuselistes blistrites.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Taani

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiligiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S

Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: +45 36301311(Danija)
lietuva@lundbeck.com

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Lundbeck Export A/S Representative Office Lundbeck S.A.

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 535 7979

Ceska republika Magyarorszag

Lundbeck Ceska republika s.r.o. Lundbeck Hungaria Kft.

Tel: +420 225 275 600 Tel: +36 1 4369980

Danmark Malta

Lundbeck Pharma A/S H. Lundbeck A/S

TIf: +45 4371 4270 Tel: + 45 36301311

Deutschland Nederland

Lundbeck GmbH Lundbeck B.V.

Tel: +49 40 23649 0 Tel: +31 20 697 1901
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Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

EALdoo
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espaiia
Lundbeck Espaiia S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33 1794129 00

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.o.
Tel.: + 385 1 6448263

Ireland
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Lundbeck Italia S.p.A.
Tel: +39 02 677 4171

Kvonpog
Lundbeck Hellas A.E
TnA.: +357 22490305

Latvija

H. Lundbeck A/S

Tel: +45 36301311 (Danija)
latvia@lundbeck.com

Infoleht on viimati uuendatud KK/AAAA

Muud teabeallikad

Norge
H. Lundbeck AS
TIf: +47 91 300 800

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 253 621 6033

Polska
Lundbeck Poland Sp. z o. o.
Tel.: +48 22 626 93 00

Portugal

Lundbeck Portugal - Produtos Farmacéuticos,

Unipessoal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

Slovenija
Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel.: +386 2 229 4500

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 2 5341 42 18

Suomi/Finland
Oy H. Lundbeck Ab
Puh/Tel: +358 2 276 5000

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 4069 98200

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Brintellix 10 mg 0hukese poliimeerikattega tabletid
Vortioksetiin (vortioxetinum)

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime vaib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Brintellix ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Brintellix’i votmist
Kuidas Brintellix’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Brintellix’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sk L=

1. Mis ravim on Brintellix ja milleks seda kasutatakse

Brintellix sisaldab toimeainena vortioksetiini. See kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
antidepressantideks.

Brintellix’i kasutatakse depressiooni raviks tdiskasvanutel.

On toestatud, et Brintellix vahendab erinevaid depressioonindhtusid, milleks on kurbus, sisemine pinge
(drevustunne), unehdired (unetus), s6ogiisu langus, keskendumisraskused, vairtusetuse tunne, huvipuudus
meelistegevuste vastu, tunne, et igapidevane tegevus on pidurdunud.

2. Mida on vaja teada enne Brintellix’i votmist
Arge vitke Brintellix’i:

- kui olete vortioksetiini voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud ldigus 6) suhtes allergiline.
- kui te votate teisi depressiooniravimeid, mida tuntakse mitteselektiivsete monoamiini oksiidaasi
inhibiitoritena voi selektiivsete MAO-A inhibiitoritena. Kui te ei ole kindel, pidage ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Brintellix’i vOtmist pidage ndu oma arstiga:

- kui te votate ravimeid, millel on niinimetatud serotonergiline toime, néiteks:
- tramadool ja sarnased ravimid (tugevad valuvaigistid).
- sumatriptaan ja sarnased ravimid, milles sisalduvate toimeainete nimetuse 16pp on

Htriptaanid® (kasutatakse migreeni raviks).

Nende ravimite votmine koos Brintellix’iga v0ib suurendada serotoniinisiindroomi tekkeriski. Selle
stindroomiga vodivad kaasneda hallutsinatsioonid, tahtmatud tdmblused, siidame 166gisageduse
kiirenemine, kdrge vererdhk, palavik, iiveldus ja kohulahtisus.

- kui teil on esinenud krampe (hooge).
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Kui teil on varem esinenud krampe v6i teil on ebastabiilsed krambiseisundid/epilepsia, ravib arst
teid ettevaatlikult. Krampide teke on depressiooniravimitega kaasnev vdimalik oht. Patsientidel,
kellel tekivad krambid vdi suureneb krampide sagedus, tuleb ravi 1dpetada.

- kui teil on esinenud maniat.

- kui teil esineb eelsoodumus verejooksude voi verevalumite tekkeks voi kui olete rase (vt ,,Rasedus,
imetamine ja fertiilsus®).

- kui teie veres on madal naatriumisisaldus.

- kui te olete 65-aastane vdi vanem.

- kui teil on raske neeruhaigus.

- kui teil esineb raske maksahaigus voi tsirroosiks nimetatud maksahaigus.

- kui teil on praegu voi on varem olnud korgenenud rohk silmas voi glaukoom. Kui teie silmad
muutuvad ravi ajal valulikuks ja ndgemine muutub dhmaseks, votke tihendust oma arstiga.

Kui te saate ravi antidepressantidega, sh vortioksetiiniga, voib teil tekkida ka agressiivsuse, agitatsiooni
(drevus koos rahutusega), viha ja drrituvuse tunne. Sellisel juhul pidage ndu oma arstiga.

Enesetapumaotted ja depressiooni siivenemine

Kui teil on depressioon ja/voi drevushéired, voivad teil monikord tekkida enesevigastamise voi
enesetapumotted. Need tekivad sagedamini antidepressantide kasutamise alguses, kuna nende ravimite
toime avaldumine votab aega, tavaliselt umbes kaks niddalat, kuid monikord kauem.

Teil voivad sellised mdtted suurema tdendosusega tekkida juhul:
- kui teil on varem esinenud enesetapu- voi enesevigastamise motteid.
- kui olete noor tdiskasvanu.

Kliinilistest uuringutest saadud andmed on ndidanud suitsidaalse kditumise suuremat tekkeriski alla
25-aastaste psiihhiaatriliste hdiretega tdiskasvanute seas, kes said antidepressantravi.

Kui teil tekivad mis tahes ajal enesevigastamise v0i enesetapumdtted, votke otsekohe tihendust oma
arstiga vOi poorduge haiglasse. Abi vdib olla sellest, kui rdédgite sugulasele voi ldhedasele sdbrale oma
depressioonist voi drevushdirest ning palute neil lugeda seda infolehte. Vaite neilt paluda, et nad titleksid
teile, kui nende arvates teie depressioon voi drevus siiveneb voi kui nad on mures teie muutunud kéitumise
parast.

Lapsed ja noorukid

Brintellix’i ei tohi kasutada lastel (vanuses alla 18 aasta), sest efektiivsus ei ole kindlaks tehtud.
Brintellix’i ohutust lastel ja noorukitel vanuses 7...17 aastat kirjeldatakse 16igus 4.

Muud ravimid ja Brintellix

Teatage oma arstile vai apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes
muid ravimeid.

Teatage oma arstile, kui te kasutate monda jargnevalt loetletud ravimitest:

- fenelsiin, iproniasiid, isokarboksasiid, nialamiid, traniiiiltsiipromiin (depressiooni raviks kasutatavad
mitteselektiivsed monoamiini oksiidaasi inhibiitorid); iihtegi neist ravimitest ei tohi votta koos
Brintellix’iga. Kui te olete votnud monda nendest ravimitest, peate ootama 14 péeva, enne kui
alustate Brintellix’i vOtmist. Parast Brintellix’i vOtmise 1dpetamist peate ootama 14 pieva, enne kui
alustate mone nimetatud ravimi votmist.

- moklobemiid (depressiooniravim).

- selegiliin, rasagiliin (Parkinsoni tove ravimid).

- linesoliid (bakteriaalsete infektsioonide ravim).
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- serotonergilise toimega ravimid, nt tramadool ja sarnased ravimid (tugevad valuvaigistid) ning
sumatriptaan ja sarnased ravimid, milles sisalduvate toimeainete nimetuse 16pp on ,.triptaanid*
(kasutatakse migreeni raviks). Nende ravimite votmine koos Brintellix’iga voib suurendada
serotoniinisiindroomi tekkeriski (vt 16ik ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*).

- liitium (depressiooni ja psiitihikahdirete ravim) vai triiptofaan.

- ravimid, mis teadaolevalt pohjustavad vere naatriumisisalduse langust.

- rifampitsiin (tuberkuloosi ja teiste infektsioonide ravim).

- karbamasepiin, feniitoiin (epilepsia vdi muude haiguste ravimid).

- varfariin, dipiiridamool, fenprokumoon, moned antipsiihhootikumid, fenotiasiinid, tritsiiklilised
antidepressandid, vdikeses annuses atsetiiiilsalitsiiiilhape ja mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid
(verd vedeldavad ravimid ja valuvaigistid). Need vdivad suurendada verejooksu riski.

Ravimid, mis suurendavad krampide tekkeriski:

- sumatriptaan ja sarnased ravimid, milles sisalduvate toimeainete nimetuse 10pp on ,,triptaanid*.

- tramadool (tugev valuvaigisti).

- meflokviin (malaaria profiilaktikaks ja raviks kasutatav ravim).

- bupropioon (depressiooniravim, mida kasutatakse ka suitsetamisest loobumisel).

- fluoksetiin, paroksetiin ja teised depressiooniravimid, mida nimetatakse SSRIdeks/SNRIdeks,
tritsiiklilisteks antidepressantideks.

- naistepunaiirt (Hypericum perforatum) (depressiooniravim).

- kinidiin (stidame riitmihéirete ravim).

- kloorpromasiin, kloorprotikseen, haloperidool (psiiithikahdirete ravimid, mis kuuluvad
fenotiasiinideks, tioksanteenideks ja butlirofenoonideks nimetatud ravimite riihma).

Palun teavitage oma arsti sellest, kui te votate mdnda iilalloetletud ravimitest, sest teie arst peab teadma,
kui teil juba esineb risk krambihoogude tekkeks.

Kui teile tehakse Brintellix’i vOtmise ajal sdltuvusainete soeltest uriinist, voib see teatud
analiilisimeetodite kasutamise korral anda metadooni suhtes positiivse tulemuse isegi siis, kui te
metadooni ei vota. Sellisel juhul saab teha mone spetsiifilisema analiiiisi.

Brintellix koos alkoholiga

Selle ravimi kasutamine koos alkoholiga ei ole soovitatav.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Rasedus
Brintellix’i ei tohi kasutada raseduse ajal, vélja arvatud juhul, kui arst {itleb, et see on absoluutselt vajalik.

Kui te vitate depressiooniravimeid (sh Brintellix’i) viimase kolme raseduskuu jooksul, peate olema
teadlik, et teie vastsiindinud lapsel vdivad esineda jargmised ndhud: hingamisraskused, sinakas nahk,
krambid, kehatemperatuuri muutused, imemisraskused, oksendamine, madal veresuhkru tase, lihaspinge
v0i —16tvus, elavad refleksid, virinad, drrituvus, letargia, pidev nutt, unisus ja unehéired. Kui teie
vastsiindinud lapsel esineb moni loetletud ndhtudest, votke otsekohe lihendust oma arstiga.

Teavitage oma dmmaemandat ja/voi arsti kindlasti sellest, et te votate Brintellix’i. Raseduse ajal, eriti
viimase kolme raseduskuu jooksul kasutatuna voivad sellised ravimid nagu Brintellix suurendada tdsise
haigusseisundi tekkeriski imikutel, mida nimetatakse vastsiindinu piisivaks pulmonaalhiipertensiooniks
(PPHN), mis pohjustab lapsel kiiremat hingamist ja naha sinakat vérvust. Need siimptomid ilmnevad
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tavaliselt esimese 24 tunni jooksul pérast lapse siindi. Kui see juhtub teie lapsega, votke otsekohe
ithendust ammaemanda ja/voi arstiga.

Kui votate Brintellix’i raseduse 16pus, voib olla korgenenud risk tugevaks vaginaalseks veritsuseks
vahetult pérast siinnitamist, eriti kui teil on varasemalt olnud veritsushéireid. Teie arst vdi &mmaemand
peavad ndu andmiseks teadma, et olete votnud Brintellix’i.

Imetamine

Arvatakse, et Brintellix’i koostisosad erituvad rinnapiima. Brintellix’i ei tohi rinnaga toitmise ajal
kasutada. Arst otsustab, kas te peate l10petama rinnaga toitmise voi ravi Brintellix’iga, vottes arvesse
imetamisest saadavat kasu lapsele ja ravist saadavat kasu teile.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Brintellix’il ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinatega todtamise voimele. Kuid kuna on
teatatud kdrvaltoimetest nagu pearinglus, peab nende tegevuste sooritamisel olema ettevaatlik
Brintellix-ravi alguses vi parast annuse muutmist.

Brintellix sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tdhendab pShimotteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Brintellix’i votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti voi apteekriga.

Brintellix’i soovitatav annus alla 65-aastastele tdiskasvanutele on 10 mg vortioksetiini 66pédevas, mis
voetakse sisse korraga. Arst vOib vortioksetiini annust suurendada maksimaalselt 20 mg-ni 66pdevas voi
vihendada minimaalselt 5 mg-ni 66pédevas soltuvalt teie ravivastusest.

65-aastastele vOi vanematele eakatele inimestele on algannus 5 mg vortioksetiini iiks kord 6&péevas.

Manustamisviis

Vatke iiks tablett koos klaasi veega.
Tableti voib sisse votta koos toiduga voi ilma.

Ravi kestus

Votke Brintellix’i senikaua, kui teie arst soovitab.

Jéatkake Brintellix’i vOotmist isegi juhul, kui teie enesetunde paranemine votab aega.

Ravi tuleb jétkata vihemalt 6 kuud péarast enesetunde paranemist.

Kui te votate Brintellix’i rohkem kui ette nihtud

Kui te votate Brintellix’1 méddratust suuremas annuses, votke otsekohe ithendust oma arsti voi ldhima
haigla erakorralise meditsiini osakonnaga. V&tke kaasa ravimi pakend ja jarelejadnud tabletid. Tehke seda
isegi juhul, kui teil ei esine mingeid siimptomeid. Uleannustamise ndhtudeks voivad olla pearinglus,

iiveldus, kohulahtisus, ebamugavustunne kohus, kogu keha stigelus, unisus ja dhetus.

90



Pérast médratud annusest mitu korda suuremate annuste sissevotmist on teatatud tomblustest
(krambihood) ja harvaesinevast seisundist, mida nimetatakse serotoniinisiindroomiks.

Kui te unustate Brintellix’i votta

Votke jirgmine annus tavalisel ajal. Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral vdtmata.
Kui te Iopetate Brintellix’i votmise

Arge 1dpetage ravimi votmist ilma arstiga ndu pidamata.

Teie arst v3ib otsustada teie annust vihendada enne, kui te 16puks selle ravimi vOtmise 0petate.

Monel Brintellix’i votmise 1opetanud patsiendil on esinenud selliseid siimptomeid nagu pearinglus,
peavalu, kipitustunne nagu torkimistunne voi elektrilodgitaoline tunne (eriti peas), voimetus magada,
iiveldus voi oksendamine, drevus, drrituvus voOi agitatsioon, vasimus voi varisemine. Need siimptomid
voivad ilmneda esimese néddala jooksul pérast Brintellix’i kasutamise 15petamist.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Uldiselt olid tiheldatud kdrvaltoimed kerged voi mdddukad ning ilmnesid esimese kahe ravinidala
jooksul. Reaktsioonid olid tavaliselt médduvad ning nende tSttu ei olnud vaja ravi 1opetada.

Allpool loetletud kdrvaltoimeid on kirjeldatud jairgmise sagedusega.

Viga sage: voib esineda rohkem kui {ihel inimesel kiimnest
- iiveldus

Sage: voib esineda kuni iihel inimesel kiimnest
- kohulahtisus, kdhukinnisus, oksendamine
- pearinglus

- kogu keha stigelus

- ebatavalised unenédod

- liighigistamine

- seedehdired

Aeg-ajalt: v3ib esineda kuni iihel inimesel sajast

- Ohetus

- Oine higistamine

- dhmane nidgemine

- soovimatu virisemine (treemor)

- hallutsinatsioonid (ebareaalsete asjade négemine, tundmine voi kuulmine)

Harv: voib esineda kuni tthel inimesel tuhandest
- pupillide laienemine (miidriaas), mis v3ib suurendada glaukoomi tekkeriski (vt 161k 2)

Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

- madal naatriumisisaldus veres (siimptomid vdivad olla pearinglus, norkus, segadustunne, unisus voi
tugev vdsimus, iiveldus voi oksendamine; tdsisemad siimptomid on minestamine, krambihood vdi
kukkumine)
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- serotoniinisiindroom (vt 16ik 2)

- allergilised reaktsioonid, mis vdivad olla rasked, pohjustades ndo, huulte, keele voi kori turset,
hingamis- v0i neelamisraskusi ja/vdi vererdhu jarsku langust (mis pdhjustab peapdoritust voi
minestust)

- ndgeslodve

- liiga tugev voi teadmata pohjusega verejooks (sh verevalumid, ninaverejooks, seedetrakti ja tupe
verejooks)

- 166ve

- unehdired (unetus)

- agitatsioon (drevus koos rahutusega) ja agressiivsus. Kui teil tekivad need korvaltoimed, votke
ithendust oma arstiga (vt 151k 2)

- peavalu

- prolaktiini-nimelise hormooni taseme tous veres

- pidev tung liigutada (akatiisia)

- hammaste krigistamine (bruksism)

- voimetus suud avada (I6ualuukramp/trismus)

- rahutute jalgade stindroom (tung liigutada jalgu valuliku voi ebameeldiva tunde 16petamiseks, tihti
toimub see 60siti)

- ebanormaalne piimavoolus rinnast (galaktorroa)

Sellist tiiiipi ravimite kasutamisel on tdheldatud suurenenud riski luumurdude tekkeks.

20 mg annuse kasutamisel on teatatud seksuaalse diisfunktsiooni riski suurenemisest ja monel patsiendil
tdheldati seda kdrvaltoimet vdiksemate annuste kasutamisel.

Téiendavad korvaltoimed lastel ja noorukitel
Lastel ja noorukitel esinenud vortioksetiini kdrvaltoimed sarnanesid tdiskasvanutel tdheldatutega, v.a

noortel tiheldati tdiskasvanutest sagedamini kdhuvaluga seotud korvaltoimeid ja noortel tdheldati
téiskasvanutest sagedamini enesetapumdtteid.

Kborvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest voite ka ise teatada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Brintellix’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil parast ,, K&lblik kuni“ (EXP).
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.

See ravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

92



6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Brintellix sisaldab

- Toimeaine on vortioksetiin. Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10 mg vortioksetiini
(vesinikbromiidina).

- Teised koostisosad on mannitool (E421), mikrokristalliline tselluloos, hiidroksiipropiiiiltselluloos,
naatriumtérklisgliikolaat (tiiiip A), magneesiumstearaat, hiipromelloos, makrogool 400,
titaandioksiid (E171), kollane raudoksiid (E172).

Kuidas Brintellix vilja nieb ja pakendi sisu

Kollased mandlikujulised (5 x 8,4 mm) dhukese poliimeerikattega tabletid (tabletid), mille iihele kiiljele
on pressitud ,,TL* ja teisele ,,10%.

Brintellix 10 mg ohukese poliimeerikattega tabletid on saadaval 7, 14, 28, 56, 56 x 1, 98,98 x 1, 126
(9x14), 490 (5 x (98x1)) kaupa blisterpakendites ning 100 ja 200 kaupa tabletipurkides.

Pakendi suurused 56 x 1, 98 x 1 ja 490 Shukese poliimeerikattega tabletti on itheannuselistes blistrites.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Taani

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S

Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: +45 36301311(Danija)
lietuva@lundbeck.com

Bnarapus Luxembourg/Luxemburg

Lundbeck Export A/S Representative Office Lundbeck S.A.

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 535 7979

Ceska republika Magyarorszag

Lundbeck Ceska republika s.r.o. Lundbeck Hungaria Kft.

Tel: +420 225 275 600 Tel: +36 1 4369980

Danmark Malta

Lundbeck Pharma A/S H. Lundbeck A/S

TIf: +45 4371 4270 Tel: + 45 36301311

Deutschland Nederland

Lundbeck GmbH Lundbeck B.V.

Tel: +49 40 23649 0 Tel: +31 20 697 1901
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Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

EALGda
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espaiia
Lundbeck Espaiia S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33 179412900

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.o.
Tel.: + 385 1 6448263

Ireland
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Lundbeck Italia S.p.A.
Tel: +39 02 677 4171

Kvnpog
Lundbeck Hellas A.E
TnA.: +357 22490305

Latvija

H. Lundbeck A/S

Tel: +45 36301311(Danija)
latvia@lundbeck.com

Infoleht on viimati uuendatud KK/AAAA

Muud teabeallikad

Norge
H. Lundbeck AS
TIf: +47 91 300 800

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 253 621 6033

Polska
Lundbeck Poland Sp. z o. o.
Tel.: +48 22 626 93 00

Portugal

Lundbeck Portugal - Produtos Farmacéuticos,
Unipessoal Lda

Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

Slovenija
Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel.: +386 2 229 4500

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 2 5341 42 18

Suomi/Finland
Oy H. Lundbeck Ab
Puh/Tel: +358 2 276 5000

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 4069 98200

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Brintellix 15 mg 0hukese poliimeerikattega tabletid
Vortioksetiin (vortioxetinum)

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime vaib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Brintellix ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Brintellix’i votmist
Kuidas Brintellix’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Brintellix’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

S i

1. Mis ravim on Brintellix ja milleks seda kasutatakse

Brintellix sisaldab toimeainena vortioksetiini. See kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
antidepressantideks.

Brintellix’i kasutatakse depressiooni raviks tdiskasvanutel.

On toestatud, et Brintellix vahendab erinevaid depressioonindhtusid, milleks on kurbus, sisemine pinge
(drevustunne), unehdired (unetus), s6ogiisu langus, keskendumisraskused, vairtusetuse tunne, huvipuudus
meelistegevuste vastu, tunne,et igapdevane tegevus on pidurdunud.

2. Mida on vaja teada enne Brintellix’i votmist
Arge vitke Brintellix’i:

- kui olete vortioksetiini voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud ldigus 6) suhtes allergiline.
- kui te votate teisi depressiooniravimeid, mida tuntakse mitteselektiivsete monoamiini oksiidaasi
inhibiitoritena voi selektiivsete MAO-A inhibiitoritena. Kui te ei ole kindel, pidage ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Brintellix’i vOtmist pidage ndu oma arstiga:

- kui te votate ravimeid, millel on niinimetatud serotonergiline toime, néiteks:
- tramadool ja sarnased ravimid (tugevad valuvaigistid).
- sumatriptaan ja sarnased ravimid, milles sisalduvate toimeainete nimetuse 16pp on

Htriptaanid® (kasutatakse migreeni raviks).

Nende ravimite votmine koos Brintellix’iga v0ib suurendada serotoniinisiindroomi tekkeriski. Selle
stindroomiga vodivad kaasneda hallutsinatsioonid, tahtmatud tdmblused, siidame 166gisageduse
kiirenemine, kdrge vererdhk, palavik, iiveldus ja kohulahtisus.
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- kui teil on esinenud krampe (hooge).
Kui teil on varem esinenud krampe voi teil on ebastabiilsed krambiseisundid/epilepsia, ravib arst
teid ettevaatlikult. Krampide teke on depressiooniravimitega kaasnev voimalik oht. Patsientidel,
kellel tekivad krambid vdi suureneb krampide sagedus, tuleb ravi 1dpetada.

- kui teil on esinenud maniat.

- kui teil esineb eelsoodumus verejooksude voi verevalumite tekkeks voi kui olete rase (vt ,,Rasedus,
imetamine ja fertiilsus®).

- kui teie veres on madal naatriumisisaldus.

- kui te olete 65-aastane vdi vanem.

- kui teil on raske neeruhaigus.

- kui teil esineb raske maksahaigus voi tsirroosiks nimetatud maksahaigus.

- kui teil on praegu voi on varem olnud korgenenud rohk silmas voi glaukoom. Kui teie silmad
muutuvad ravi ajal valulikuks ja ndgemine muutub dhmaseks, votke ihendust oma arstiga.

Kui te saate ravi antidepressantidega, sh vortioksetiiniga, vdib teil tekkida ka agressiivsuse, agitatsiooni
(drevus koos rahutusega), viha ja drrituvuse tunne. Sellisel juhul pidage ndu oma arstiga.

Enesetapumotted ja depressiooni siivenemine

Kui teil on depressioon ja/voi drevushiired, vdivad teil monikord tekkida enesevigastamise voi
enesetapumotted. Need tekivad sagedamini antidepressantide kasutamise alguses, kuna nende ravimite
toime avaldumine votab aega, tavaliselt umbes kaks néddalat, kuid monikord kauem.

Teil voivad sellised mdtted suurema tdendosusega tekkida juhul:
- kui teil on varem esinenud enesetapu- v3i enesevigastamise matteid.
- kui olete noor téiskasvanu.

Kliinilistest uuringutest saadud andmed on ndidanud suitsidaalse kditumise suuremat tekkeriski alla
25-aastaste psiihhiaatriliste hdiretega tdiskasvanute seas, kes said antidepressantravi.

Kui teil tekivad mis tahes ajal enesevigastamise voi enesetapumdtted, votke otsekohe tihendust oma
arstiga voi podrduge haiglasse. Abi vaib olla sellest, kui radgite sugulasele voi ldhedasele sdbrale oma
depressioonist voi drevushiirest ning palute neil lugeda seda infolehte. Vaite neilt paluda, et nad iitleksid
teile, kui nende arvates teie depressioon vdi drevus siiveneb voi kui nad on mures teie muutunud kéitumise
parast.

Lapsed ja noorukid

Brintellix’i ei tohi kasutada lastel (vanuses alla 18 aasta), sest efektiivsus ei ole kindlaks tehtud.
Brintellix’i ohutust lastel ja noorukitel vanuses 7...17 aastat kirjeldatakse 16igus 4.

Muud ravimid ja Brintellix

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes
muid ravimeid.

Teatage oma arstile, kui te kasutate monda jargnevalt loetletud ravimitest:

- fenelsiin, iproniasiid, isokarboksasiid, nialamiid, traniiiiltsiipromiin (depressiooni raviks kasutatavad
mitteselektiivsed monoamiini oksiidaasi inhibiitorid); tihtegi neist ravimitest ei tohi votta koos
Brintellix’iga. Kui te olete votnud monda nendest ravimitest, peate ootama 14 pédeva, enne kui
alustate Brintellix’i votmist. Pérast Brintellix’i vOtmise 1dpetamist peate ootama 14 pieva, enne kui
alustate mone nimetatud ravimi votmist

- moklobemiid (depressiooniravim).

- selegiliin, rasagiliin (Parkinsoni tdve ravimid).
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- linesoliid (bakteriaalsete infektsioonide ravim).

- serotonergilise toimega ravimid, nt tramadool ja sarnased ravimid (tugevad valuvaigistid) ning
sumatriptaan ja sarnased ravimid, milles sisalduvate toimeainete nimetuse 16pp on ,.triptaanid*
(kasutatakse migreeni raviks). Nende ravimite votmine koos Brintellix’iga voib suurendada
serotoniinisiindroomi tekkeriski (vt 161k ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*).

- liitium (depressiooni ja psiitihikahdirete ravim) vai triiptofaan.

- ravimid, mis teadaolevalt pdhjustavad vere naatriumisisalduse langust.

- rifampitsiin (tuberkuloosi ja teiste infektsioonide ravim).

- karbamasepiin, feniitoiin (epilepsia voi muude haiguste ravimid).

- varfariin, dipiiridamool, fenprokumoon, méned antipsiihhootikumid, fenotiasiinid, tritsiiklilised
antidepressandid, viikeses annuses atsetiiiilsalitsiiiilhape ja mittesteroidsed poletikuvastased ravimid
(verd vedeldavad ravimid ja valuvaigistid). Need vdivad suurendada verejooksu riski.

Ravimid, mis suurendavad krampide tekkeriski:

- sumatriptaan ja sarnased ravimid, milles sisalduvate toimeainete nimetuse 10pp on ,.triptaanid®.

- tramadool (tugev valuvaigisti).

- meflokviin (malaaria profiilaktikaks ja raviks kasutatav ravim).

- bupropioon (depressiooniravim, mida kasutatakse ka suitsetamisest loobumisel).

- fluoksetiin, paroksetiin ja teised depressiooniravimid, mida nimetatakse SSRIdeks/SNRIdeks,
tritsiiklilisteks antidepressantideks.

- naistepunaiirt (Hypericum perforatum) (depressiooniravim).

- kinidiin (siidame riitmihéirete ravim).

- kloorpromasiin, kloorprotikseen, haloperidool (psiiithikahdirete ravimid, mis kuuluvad
fenotiasiinideks, tioksanteenideks ja butiirofenoonideks nimetatud ravimite rithma).

Palun teavitage oma arsti sellest, kui te votate mdnda iilalloetletud ravimitest, sest teie arst peab teadma,
kui teil juba esineb risk krambihoogude tekkeks.

Kui teile tehakse Brintellix’i vOtmise ajal soltuvusainete sdeltest uriinist, vOib see teatud
analiilisimeetodite kasutamise korral anda metadooni suhtes positiivse tulemuse isegi siis, kui te
metadooni ei vota. Sellisel juhul saab teha mone spetsiifilisema analiiiisi.

Brintellix koos alkoholiga

Selle ravimi kasutamine koos alkoholiga ei ole soovitatav.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vai kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Rasedus
Brintellix’i ei tohi kasutada raseduse ajal, vilja arvatud juhul, kui arst {itleb, et see on absoluutselt vajalik.

Kui te votate depressiooniravimeid (sh Brintellix’i) viimase kolme raseduskuu jooksul, peate olema
teadlik, et teie vastsiindinud lapsel vdivad esineda jairgmised nédhud: hingamisraskused, sinakas nahk,
krambid, kehatemperatuuri muutused, imemisraskused, oksendamine, madal veresuhkru tase, lihaspinge
voi —1otvus, elavad refleksid, virinad, drrituvus, letargia, pidev nutt, unisus ja unehiired. Kui teie
vastsiindinud lapsel esineb moni loetletud néhtudest, votke otsekohe iihendust oma arstiga.

Teavitage oma dmmaemandat ja/voi arsti kindlasti sellest, et te votate Brintellix’i. Raseduse ajal, eriti
viimase kolme raseduskuu jooksul kasutatuna vdivad sellised ravimid nagu Brintellix suurendada t3sise
haigusseisundi tekkeriski imikutel, mida nimetatakse vastsiindinu piisivaks pulmonaalhiipertensiooniks
(PPHN), mis pohjustab lapsel kiiremat hingamist ja naha sinakat vérvust. Need siimptomid ilmnevad
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tavaliselt esimese 24 tunni jooksul pérast lapse siindi. Kui see juhtub teie lapsega, votke otsekohe
ithendust ammaemanda ja/voi arstiga.

Kui votate Brintellix’i raseduse 16pus, voib olla korgenenud risk tugevaks vaginaalseks veritsuseks
vahetult pérast siinnitamist, eriti kui teil on varasemalt olnud veritsushéireid. Teie arst vdi &mmaemand
peavad ndu andmiseks teadma, et olete votnud Brintellix’i.

Imetamine

Arvatakse, et Brintellix’i koostisosad erituvad rinnapiima. Brintellix’i ei tohi rinnaga toitmise ajal
kasutada. Arst otsustab, kas te peate l10petama rinnaga toitmise voi ravi Brintellix’iga, vottes arvesse
imetamisest saadavat kasu lapsele ja ravist saadavat kasu teile.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Brintellix’il ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinatega todtamise voimele. Kuid kuna on
teatatud kdrvaltoimetest nagu pearinglus, peab nende tegevuste sooritamisel olema ettevaatlik
Brintellix-ravi alguses vi parast annuse muutmist.

Brintellix sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tdhendab pShimotteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Brintellix’i votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti vOi apteekriga.

Brintellix’i soovitatav annus alla 65-aastastele tdiskasvanutele on 10 mg vortioksetiini 66pédevas, mis
voetakse sisse korraga. Arst voib vortioksetiini annust suurendada maksimaalselt 20 mg-ni 66péevas voi
vihendada minimaalselt 5 mg-ni 66pédevas soltuvalt teie ravivastusest.

65-aastastele vOi vanematele eakatele inimestele on algannus 5 mg vortioksetiini {iks kord 60péevas.

Manustamisviis

Votke iiks tablett koos klaasi veega.
Tableti voib sisse votta koos toiduga voi ilma.

Ravi kestus

Votke Brintellix’i senikaua, kui teie arst soovitab.

Jéatkake Brintellix’i vOotmist isegi juhul, kui teie enesetunde paranemine votab aega.

Ravi tuleb jatkata vihemalt 6 kuud parast enesetunde paranemist.

Kui te votate Brintellix’i rohkem kui ette nihtud

Kui te votate Brintellix’1i médratust suuremas annuses, votke otsekohe iihendust oma arsti voi 1dhima
haigla erakorralise meditsiini osakonnaga. Vdtke kaasa ravimi pakend ja jéarelejaéinud tabletid. Tehke seda
isegi juhul, kui teil ei esine mingeid siimptomeid. Uleannustamise néhtudeks vdivad olla pearinglus,

iiveldus, kohulahtisus, ebamugavustunne kohus, kogu keha siigelus, unisus ja dhetus.
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Pérast médratud annusest mitu korda suuremate annuste sissevotmist on teatatud tomblustest
(krambihood) ja harvaesinevast seisundist, mida nimetatakse serotoniinisiindroomiks.

Kui te unustate Brintellix’i votta

Votke jirgmine annus tavalisel ajal. Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral vdtmata.
Kui te Iopetate Brintellix’i votmise

Arge 1dpetage ravimi votmist ilma arstiga ndu pidamata.

Teie arst v3ib otsustada teie annust vihendada enne, kui te 16puks selle ravimi vOtmise 0petate.

Monel Brintellix’i votmise 1opetanud patsiendil on esinenud selliseid siimptomeid nagu pearinglus,
peavalu, kipitustunne nagu torkimistunne voi elektrilodgitaoline tunne (eriti peas), voimetus magada,
iiveldus voi oksendamine, drevus, drrituvus voOi agitatsioon, vasimus voi varisemine. Need siimptomid
voivad ilmneda esimese néddala jooksul pérast Brintellix’i kasutamise 15petamist.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Uldiselt olid tiheldatud kdrvaltoimed kerged voi mdddukad ning ilmnesid esimese kahe ravinidala
jooksul. Reaktsioonid olid tavaliselt médduvad ning nende tSttu ei olnud vaja ravi 1opetada.

Allpool loetletud kdrvaltoimeid on kirjeldatud jairgmise sagedusega.

Viga sage: voib esineda rohkem kui {ihel inimesel kiimnest
- iiveldus

Sage: voib esineda kuni iihel inimesel kiimnest
- kohulahtisus, kdhukinnisus, oksendamine
- pearinglus

- kogu keha stigelus

- ebatavalised unenédod

- liighigistamine

- seedehdired

Aeg-ajalt: v3ib esineda kuni iihel inimesel sajast

- ohetus

- Oine higistamine

- dhmane nidgemine

- soovimatu virisemine (treemor)

- hallutsinatsioonid (ebareaalsete asjade ndgemine, tundmine voi kuulmine)

Harv: vdib esineda kuni iihel inimesel tuhandest
- pupillide laienemine (miidriaas), mis vOib suurendada glaukoomi tekkeriski (vt 161k 2)
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Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

madal naatriumisisaldus veres (siimptomid voivad olla pearinglus, norkus, segadustunne, unisus voi
tugev visimus, iiveldus voi oksendamine; tosisemad siimptomid on minestamine, krambihood voi
kukkumine)

serotoniinisiindroom (vt 15ik 2)

allergilised reaktsioonid, mis vdivad olla rasked, pohjustades ndo, huulte, keele voi kori turset,
hingamis- vdi neelamisraskusi ja/vdi vererohu jarsku langust (mis pdhjustab peapddritust voi
minestust)

nogeslodve

liiga tugev voi teadmata pohjusega verejooks (sh verevalumid, ninaverejooks, seedetrakti ja tupe
verejooks)

166ve

unehéired (unetus)

agitatsioon (drevus koos rahutusega) ja agressiivsus. Kui teil tekivad need korvaltoimed, votke
ithendust oma arstiga (vt 101k 2)

peavalu

prolaktiini-nimelise hormooni taseme tous veres

pidev tung liigutada (akatiisia)

hammaste krigistamine (bruksism)

voimetus suud avada (loualuukramp/trismus)

rahutute jalgade siindroom (tung liigutada jalgu valuliku voi ebameeldiva tunde 16petamiseks, tihti
toimub see 60siti)

ebanormaalne piimavoolus rinnast (galaktorroa)

Sellist tiilipi ravimite kasutamisel on tdheldatud suurenenud riski luumurdude tekkeks.

20 mg annuse kasutamisel on teatatud seksuaalse diisfunktsiooni riski suurenemisest ja monel patsiendil
tdheldati seda kdrvaltoimet vdiksemate annuste kasutamisel.

Tiiendavad korvaltoimed lastel ja noorukitel

Lastel ja noorukitel esinenud vortioksetiini korvaltoimed sarnanesid tdiskasvanutel tiheldatutega, v.a
noortel tdheldati tdiskasvanutest sagedamini kdhuvaluga seotud korvaltoimeid ja noortel tdheldati
taiskasvanutest sagedamini enesetapumotteid.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada www.ravimiamet.ce
kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.

Kuidas Brintellix’i séiilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil pirast , KdIblik kuni® (EXP).
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata &ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Brintellix sisaldab

- Toimeaine on vortioksetiin. Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 15 mg vortioksetiini
(vesinikbromiidina).

- Teised koostisosad on mannitool (E421), mikrokristalliline tselluloos, hiidrokstiipropiiiiltselluloos,
naatriumtérklisgliikolaat (tiiiip A), magneesiumstearaat, hiipromelloos, makrogool 400,
titaandioksiid (E171), kollane raudoksiid (E172), punane raudoksiid (E172).

Kuidas Brintellix vélja néieb ja pakendi sisu

Oranzid mandlikujulised (5 x 8,4 mm) dhukese poliimeerikattega tabletid (tabletid), mille {ihele kiiljele on
pressitud ,,TL* ja teisele ,,15%.

Brintellix 15 mg dhukese poliimeerikattega tabletid on saadaval 14, 28, 56, 56 x 1, 98, 98 x 1,
490 (5 x (98x1)) kaupa blisterpakendites ning 100 ja 200 kaupa tabletipurkides.

Pakendi suurused 56 x 1, 98 x 1 ja 490 dhukese poliimeerikattega tabletti on itheannuselistes blistrites.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Taani

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiligiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S

Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: +45 36301311(Danija)
lietuva@lundbeck.com

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Lundbeck Export A/S Representative Office Lundbeck S.A.

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 535 7979

Ceska republika Magyarorszag

Lundbeck Ceska republika s.r.o. Lundbeck Hungaria Kft.

Tel: +420 225 275 600 Tel: +36 1 4369980

Danmark Malta

Lundbeck Pharma A/S H. Lundbeck A/S

TIf: +45 4371 4270 Tel: + 45 36301311

Deutschland Nederland

Lundbeck GmbH Lundbeck B.V.

Tel: +49 40 23649 0 Tel: +31 20 697 1901
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Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

EALdoo
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espaiia
Lundbeck Espaiia S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33 1794129 00

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.o.
Tel.: + 385 1 6448263

Ireland
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Lundbeck Italia S.p.A.
Tel: +39 02 677 4171

Kvonpog
Lundbeck Hellas A.E
TnA.: +357 22490305

Latvija

H. Lundbeck A/S

Tel: +45 36301311 (Danija)
latvia@lundbeck.com

Infoleht on viimati uuendatud KK/AAAA

Muud teabeallikad

Norge
H. Lundbeck AS
TIf: +47 91 300 800

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 253 621 6033

Polska
Lundbeck Poland Sp. z o. o.
Tel.: +48 22 626 93 00

Portugal

Lundbeck Portugal - Produtos Farmacéuticos,

Unipessoal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

Slovenija
Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel.: +386 2 229 4500

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 2 5341 42 18

Suomi/Finland
Oy H. Lundbeck Ab
Puh/Tel: +358 2 276 5000

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 4069 98200

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Brintellix 20 mg 0hukese poliimeerikattega tabletid
Vortioksetiin (vortioxetinum)

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime vaib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Brintellix ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Brintellix’i votmist
Kuidas Brintellix’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Brintellix’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

DXL =

1. Mis ravim on Brintellix ja milleks seda kasutatakse

Brintellix sisaldab toimeainena vortioksetiini. See kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
antidepressantideks.

Brintellix’i kasutatakse depressiooni raviks tdiskasvanutel.

On toestatud, et Brintellix vahendab erinevaid depressioonindhtusid, milleks on kurbus, sisemine pinge
(drevustunne), unehdired (unetus), s6ogiisu langus, keskendumisraskused, vairtusetuse tunne, huvipuudus
meelistegevuste vastu, tunne,et igapdevane tegevus on pidurdunud.

2. Mida on vaja teada enne Brintellix’i votmist
Arge vitke Brintellix’i:

- kui olete vortioksetiini voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud ldigus 6) suhtes allergiline.
- kui te votate teisi depressiooniravimeid, mida tuntakse mitteselektiivsete monoamiini oksiidaasi
inhibiitoritena voi selektiivsete MAO-A inhibiitoritena. Kui te ei ole kindel, pidage ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Brintellix’i vOtmist pidage ndu oma arstiga:

- kui te votate ravimeid, millel on niinimetatud serotonergiline toime, néiteks:
- tramadool ja sarnased ravimid (tugevad valuvaigistid).
- sumatriptaan ja sarnased ravimid, milles sisalduvate toimeainete nimetuse 16pp on

Htriptaanid® (kasutatakse migreeni raviks).

Nende ravimite votmine koos Brintellix’iga v0ib suurendada serotoniinisiindroomi tekkeriski. Selle
stindroomiga vodivad kaasneda hallutsinatsioonid, tahtmatud tdmblused, siidame 166gisageduse
kiirenemine, kdrge vererdhk, palavik, iiveldus ja kohulahtisus.
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- kui teil on esinenud krampe (hooge).
Kui teil on varem esinenud krampe voi teil on ebastabiilsed krambiseisundid/epilepsia, ravib arst
teid ettevaatlikult. Krampide teke on depressiooniravimitega kaasnev voimalik oht. Patsientidel,
kellel tekivad krambid vdi suureneb krampide sagedus, tuleb ravi 1dpetada.

- kui teil on esinenud maniat.

- kui teil esineb eelsoodumus verejooksude voi verevalumite tekkeks voi kui olete rase (vt ,,Rasedus,
imetamine ja fertiilsus®).

- kui teie veres on madal naatriumisisaldus.

- kui te olete 65-aastane vdi vanem.

- kui teil on raske neeruhaigus.

- kui teil esineb raske maksahaigus voi tsirroosiks nimetatud maksahaigus.

- kui teil on praegu voi on varem olnud korgenenud rohk silmas voi glaukoom. Kui teie silmad
muutuvad ravi ajal valulikuks ja ndgemine muutub dhmaseks, votke ihendust oma arstiga.

Kui te saate ravi antidepressantidega, sh vortioksetiiniga, vdib teil tekkida ka agressiivsuse, agitatsiooni
(drevus koos rahutusega), viha ja drrituvuse tunne. Sellisel juhul pidage ndu oma arstiga.

Enesetapumotted ja depressiooni siivenemine

Kui teil on depressioon ja/voi drevushiired, vdivad teil monikord tekkida enesevigastamise voi
enesetapumotted. Need tekivad sagedamini antidepressantide kasutamise alguses, kuna nende ravimite
toime avaldumine votab aega, tavaliselt umbes kaks néddalat, kuid monikord kauem.

Teil voivad sellised mdtted suurema tdendosusega tekkida juhul:
- kui teil on varem esinenud enesetapu- v3i enesevigastamise matteid.
- kui olete noor téiskasvanu.

Kliinilistest uuringutest saadud andmed on ndidanud suitsidaalse kditumise suuremat tekkeriski alla
25-aastaste psiihhiaatriliste hdiretega tdiskasvanute seas, kes said antidepressantravi.

Kui teil tekivad mis tahes ajal enesevigastamise voi enesetapumdtted, votke otsekohe tihendust oma
arstiga voi podrduge haiglasse. Abi vaib olla sellest, kui radgite sugulasele voi ldhedasele sdbrale oma
depressioonist voi drevushiirest ning palute neil lugeda seda infolehte. Vaite neilt paluda, et nad iitleksid
teile, kui nende arvates teie depressioon vdi drevus siiveneb voi kui nad on mures teie muutunud kéitumise
parast.

Lapsed ja noorukid

Brintellix’i ei tohi kasutada lastel (vanuses alla 18 aasta), sest efektiivsus ei ole kindlaks tehtud.
Brintellix’i ohutust lastel ja noorukitel vanuses 7...17 aastat kirjeldatakse 1d6igus 4.

Muud ravimid ja Brintellix

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes
muid ravimeid.

Teatage oma arstile, kui te kasutate monda jargnevalt loetletud ravimitest:

- fenelsiin, iproniasiid, isokarboksasiid, nialamiid, traniiiiltsiipromiin (depressiooni raviks kasutatavad
mitteselektiivsed monoamiini oksiidaasi inhibiitorid); tihtegi neist ravimitest ei tohi votta koos
Brintellix’iga. Kui te olete votnud monda nendest ravimitest, peate ootama 14 pédeva, enne kui
alustate Brintellix’i votmist. Pérast Brintellix’i vOtmise 1dpetamist peate ootama 14 pieva, enne kui
alustate mone nimetatud ravimi votmist.

- moklobemiid (depressiooniravim).

- selegiliin, rasagiliin (Parkinsoni tdve ravimid).
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- linesoliid (bakteriaalsete infektsioonide ravim).

- serotonergilise toimega ravimid, nt tramadool ja sarnased ravimid (tugevad valuvaigistid) ning
sumatriptaan ja sarnased ravimid, milles sisalduvate toimeainete nimetuse 16pp on ,.triptaanid*
(kasutatakse migreeni raviks). Nende ravimite votmine koos Brintellix’iga voib suurendada
serotoniinisiindroomi tekkeriski (vt 161k ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*).

- liitium (depressiooni ja psiitihikahdirete ravim) vai triiptofaan.

- ravimid, mis teadaolevalt pdhjustavad vere naatriumisisalduse langust.

- rifampitsiin (tuberkuloosi ja teiste infektsioonide ravim).

- karbamasepiin, feniitoiin (epilepsia voi muude haiguste ravimid).

- varfariin, dipiiridamool, fenprokumoon, méned antipsiihhootikumid, fenotiasiinid, tritsiiklilised
antidepressandid,viikeses annuses atsetiiiilsalitsiililhape ja mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid
(verd vedeldavad ravimid ja valuvaigistid). Need vdivad suurendada verejooksu riski.

Ravimid, mis suurendavad krampide tekkeriski:

- sumatriptaan ja sarnased ravimid, milles sisalduvate toimeainete nimetuse 10pp on ,.triptaanid®.

- tramadool (tugev valuvaigisti).

- meflokviin (malaaria profiilaktikaks ja raviks kasutatav ravim).

- bupropioon (depressiooniravim, mida kasutatakse ka suitsetamisest loobumisel).

- fluoksetiin, paroksetiin ja teised depressiooniravimid, mida nimetatakse SSRIdeks/SNRIdeks,
tritsiiklilisteks antidepressantideks.

- naistepunaiirt (Hypericum perforatum) (depressiooniravim).

- kinidiin (siidame riitmihéirete ravim).

- kloorpromasiin, kloorprotikseen, haloperidool (psiiithikahdirete ravimid, mis kuuluvad
fenotiasiinideks, tioksanteenideks ja butiirofenoonideks nimetatud ravimite rithma).

Palun teavitage oma arsti sellest, kui te votate mdnda iilalloetletud ravimitest, sest teie arst peab teadma,
kui teil juba esineb risk krambihoogude tekkeks.

Kui teile tehakse Brintellix’i vOtmise ajal soltuvusainete sdeltest uriinist, vOib see teatud
analiilisimeetodite kasutamise korral anda metadooni suhtes positiivse tulemuse isegi siis, kui te
metadooni ei vota. Sellisel juhul saab teha mone spetsiifilisema analiiiisi.

Brintellix koos alkoholiga

Selle ravimi kasutamine koos alkoholiga ei ole soovitatav.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vai kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Rasedus
Brintellix’i ei tohi kasutada raseduse ajal, vilja arvatud juhul, kui arst {itleb, et see on absoluutselt vajalik.

Kui te votate depressiooniravimeid (sh Brintellix’i) viimase kolme raseduskuu jooksul, peate olema
teadlik, et teie vastsiindinud lapsel vdivad esineda jairgmised nédhud: hingamisraskused, sinakas nahk,
krambid, kehatemperatuuri muutused, imemisraskused, oksendamine, madal veresuhkru tase, lihaspinge
voi —1otvus, elavad refleksid, virinad, drrituvus, letargia, pidev nutt, unisus ja unehiired. Kui teie
vastsiindinud lapsel esineb moni loetletud néhtudest, votke otsekohe iihendust oma arstiga.

Teavitage oma dmmaemandat ja/voi arsti kindlasti sellest, et te votate Brintellix’i. Raseduse ajal, eriti
viimase kolme raseduskuu jooksul kasutatuna vdivad sellised ravimid nagu Brintellix suurendada t3sise
haigusseisundi tekkeriski imikutel, mida nimetatakse vastsiindinu piisivaks pulmonaalhiipertensiooniks
(PPHN), mis pohjustab lapsel kiiremat hingamist ja naha sinakat vérvust. Need siimptomid ilmnevad
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tavaliselt esimese 24 tunni jooksul pérast lapse siindi. Kui see juhtub teie lapsega, votke otsekohe
ithendust ammaemanda ja/voi arstiga.

Kui votate Brintellix’i raseduse 16pus, voib olla korgenenud risk tugevaks vaginaalseks veritsuseks
vahetult pérast siinnitamist, eriti kui teil on varasemalt olnud veritsushéireid. Teie arst vdi &mmaemand
peavad ndu andmiseks teadma, et olete votnud Brintellix’i.

Imetamine

Arvatakse, et Brintellix’i koostisosad erituvad rinnapiima. Brintellix’i ei tohi rinnaga toitmise ajal
kasutada. Arst otsustab, kas te peate l10petama rinnaga toitmise voi ravi Brintellix’iga, vottes arvesse
imetamisest saadavat kasu lapsele ja ravist saadavat kasu teile.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Brintellix’il ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinatega todtamise voimele. Kui kuna on
teatatud kdrvaltoimetest nagu pearinglus, peab nende tegevuste sooritamisel olema ettevaatlik
Brintellix-ravi alguses vi parast annuse muutmist.

Brintellix sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tdhendab pShimotteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Brintellix’i votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti vOi apteekriga.

Brintellix’i soovitatav annus alla 65-aastastele tdiskasvanutele on 10 mg vortioksetiini 66pédevas, mis
voetakse sisse korraga. Arst voib vortioksetiini annust suurendada maksimaalselt 20 mg-ni 66péevas voi
vihendada minimaalselt 5 mg-ni 66pédevas soltuvalt teie ravivastusest.

65-aastastele vOi vanematele eakatele inimestele on algannus 5 mg vortioksetiini {iks kord 60péevas.

Manustamisviis

Votke iiks tablett koos klaasi veega.
Tableti voib sisse votta koos toiduga voi ilma.

Ravi kestus

Votke Brintellix’i senikaua, kui teie arst soovitab.

Jéatkake Brintellix’i vOotmist isegi juhul, kui teie enesetunde paranemine votab aega.

Ravi tuleb jatkata vihemalt 6 kuud parast enesetunde paranemist.

Kui te votate Brintellix’i rohkem kui ette nihtud

Kui te votate Brintellix’1i médratust suuremas annuses, votke otsekohe iihendust oma arsti voi 1dhima
haigla erakorralise meditsiini osakonnaga. Vdtke kaasa ravimi pakend ja jéarelejaéinud tabletid. Tehke seda
isegi juhul, kui teil ei esine mingeid siimptomeid. Uleannustamise néhtudeks vdivad olla pearinglus,

iiveldus, kohulahtisus, ebamugavustunne kohus, kogu keha siigelus, unisus ja dhetus.
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Pérast médratud annusest mitu korda suuremate annuste sissevotmist on teatatud krampidest (krambihood)
ja harvaesinevast seisundist, mida nimetatakse serotoniinisiindroomiks.

Kui te unustate Brintellix’i votta

Votke jirgmine annus tavalisel ajal. Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata.
Kui te Iopetate Brintellix’i votmise

Arge 1dpetage ravimi votmist ilma arstiga ndu pidamata.

Teie arst vOib otsustada teie annust vahendada enne, kui te 16puks selle ravimi votmise 1dpetate.

Monel Brintellix’i votmise 1dpetanud patsiendil on esinenud selliseid siimptomeid nagu pearinglus,
peavalu, kipitustunne nagu torkimistunne voi elektrildogitaoline tunne (eriti peas), vdimetus magada,
iiveldus voi oksendamine, drevus, drrituvus vOi agitatsioon, vésimus voi virisemine. Need siimptomid
voivad ilmneda esimese nédala jooksul parast Brintellix’i kasutamise 10petamist.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Uldiselt olid téheldatud kdrvaltoimed kerged vdi mdddukad ning ilmnesid esimese kahe ravinidala
jooksul. Reaktsioonid olid tavaliselt modduvad ning nende tottu ei olnud vaja ravi Iopetada.

Allpool loetletud kdrvaltoimeid on kirjeldatud jirgmise sagedusega.

Véga sage: voib esineda rohkem kui iihel inimesel kiimnest
- iiveldus

Sage: voib esineda kuni iihel inimesel kiimnest
- ko6hulahtisus, kohukinnisus, oksendamine
- pearinglus

- kogu keha siigelus

- ebatavalised unendod

- liighigistamine

- seedehdired

Aeg-ajalt: voib esineda kuni iihel inimesel sajast

- ohetus

- Oine higistamine

- dhmane nidgemine

- soovimatu virisemine (treemor)

- hallutsinatsioonid (ebareaalsete asjade ndgemine, tundmine voi kuulmine)

Harv: vdib esineda kuni iihel inimesel tuhandest
- pupillide laienemine (miidriaas), mis vOib suurendada glaukoomi tekkeriski (vt 161k 2)
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Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

madal naatriumisisaldus veres (siimptomid voivad olla pearinglus, norkus, segadustunne, unisus voi
tugev visimus, iiveldus voi oksendamine; tosisemad siimptomid on minestamine, krambihood voi
kukkumine)

serotoniinisiindroom (vt 15ik 2)

allergilised reaktsioonid, mis vdivad olla rasked, pohjustades ndo, huulte, keele voi kori turset,
hingamis- vdi neelamisraskusi ja/vdi vererohu jarsku langust (mis pdhjustab peapddritust voi
minestust)

nogeslodve

liiga tugev voi teadmata pohjusega verejooks (sh verevalumid, ninaverejooks, seedetrakti ja tupe
verejooks)

166ve

unehéired (unetus)

agitatsioon (drevus koos rahutusega) ja agressiivsus. Kui teil tekivad need korvaltoimed, votke
ithendust oma arstiga (vt 101k 2)

peavalu

prolaktiini-nimelise hormooni taseme tous veres

pidev tung liigutada (akatiisia)

hammaste krigistamine (bruksism)

voimetus suud avada (loualuukramp/trismus)

rahutute jalgade siindroom (tung liigutada jalgu valuliku voi ebameeldiva tunde 16petamiseks, tihti
toimub see 60siti)

ebanormaalne piimavoolus rinnast (galaktorroa)

Sellist tiilipi ravimite kasutamisel on tdheldatud suurenenud riski luumurdude tekkeks.

20 mg annuse kasutamisel on teatatud seksuaalse diisfunktsiooni riski suurenemisest ja monel patsiendil
tdheldati seda kdrvaltoimet vdiksemate annuste kasutamisel.

Téiendavad korvaltoimed lastel ja noorukitel

Lastel ja noorukitel esinenud vortioksetiini kdrvaltoimed sarnanesid tdiskasvanutel tdheldatutega, v.a
noortel tdheldati tiiskasvanutest sagedamini kdhuvaluga seotud kdrvaltoimeid ja noortel tdheldati
taiskasvanutest sagedamini enesetapumdtteid.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tlikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S.

Kuidas Brintellix’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil parast ,, K&lblik kuni“ (EXP).
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.

See ravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Brintellix sisaldab

- Toimeaine on vortioksetiin. Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 20 mg vortioksetiini
(vesinikbromiidina).

- Teised koostisosad on mannitool (E421), mikrokristalliline tselluloos, hiidrokstiipropiiiiltselluloos,
naatriumtérklisgliikolaat (tiiiip A), magneesiumstearaat, hiipromelloos, makrogool 400,
titaandioksiid (E171), punane raudoksiid (E172).

Kuidas Brintellix vélja néieb ja pakendi sisu

Punased mandlikujulised (5 x 8,4 mm) dhukese poliimeerikattega tabletid (tabletid), mille iihele kiiljele on
pressitud ,,TL* ja teisele ,,20%.

Brintellix 20 mg dhukese poliimeerikattega tabletid on saadaval 14, 28, 56, 56x1, 98, 98x1, 126 (9x14),
490 (5x(98x1)) kaupa blisterpakendites ning 100 ja 200 kaupa tabletipurkides.

Pakendi suurused 56 x 1, 98 x 1 ja 490 dhukese poliimeerikattega tabletti on itheannuselistes blistrites.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Taani

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S

Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: +45 36301311(Danija)
lietuva@lundbeck.com

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Lundbeck Export A/S Representative Office Lundbeck S.A.

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 535 7979

Ceska republika Magyarorszag

Lundbeck Ceska republika s.r.o. Lundbeck Hungaria Kft.

Tel: +420 225 275 600 Tel: +36 1 4369980

Danmark Malta

Lundbeck Pharma A/S H. Lundbeck A/S

TIf: +45 4371 4270 Tel: + 45 36301311

Deutschland Nederland

Lundbeck GmbH Lundbeck B.V.

Tel: +49 40 23649 0 Tel: +31 20 697 1901
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Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

EALdoo
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espaiia
Lundbeck Espaiia S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33 1794129 00

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.o.
Tel.: + 385 1 6448263

Ireland
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Lundbeck Italia S.p.A.
Tel: +39 02 677 4171

Kvnpog
Lundbeck Hellas A.E
TnA.: +357 22490305

Latvija

H. Lundbeck A/S

Tel: +45 36301311(Danija)
latvia@lundbeck.com

Infoleht on viimati uuendatud KK/AAAA

Muud teabeallikad

Norge
H. Lundbeck AS
TIf: +47 91 300 800

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 253 621 6033

Polska
Lundbeck Poland Sp. z o. o.
Tel.: +48 22 626 93 00

Portugal

Lundbeck Portugal - Produtos Farmacéuticos,

Unipessoal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

Slovenija
Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel.: +386 2 229 4500

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 2 5341 42 18

Suomi/Finland
Oy H. Lundbeck Ab
Puh/Tel: +358 2 276 5000

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 4069 98200

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Brintellix 20 mg/ml suukaudsed tilgad, lahus
Vortioksetiin (vortioxetinum)

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime vaib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Brintellix ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Brintellix’i votmist
Kuidas Brintellix’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Brintellix’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ook wd—

1. Mis ravim on Brintellix ja milleks seda kasutatakse

Brintellix sisaldab toimeainena vortioksetiini. See kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
antidepressantideks.

Brintellix’i kasutatakse depressiooni raviks tdiskasvanutel.

On toestatud, et Brintellix vahendab erinevaid depressioonindhtusid, milleks on kurbus, sisemine pinge
(drevustunne), unehdired (unetus), s6ogiisu langus, keskendumisraskused, vairtusetuse tunne, huvipuudus
meelistegevuste vastu, tunne,et igapdevane tegevus on pidurdunud.

2. Mida on vaja teada enne Brintellix’i votmist
Arge vitke Brintellix’i:

- kui olete vortioksetiini voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud ldigus 6) suhtes allergiline.
- kui te votate teisi depressiooniravimeid, mida tuntakse mitteselektiivsete monoamiini oksiidaasi
inhibiitoritena voi selektiivsete MAO-A inhibiitoritena. Kui te ei ole kindel, pidage ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Brintellix’i vOtmist pidage ndu oma arstiga:

- kui te votate ravimeid, millel on niinimetatud serotonergiline toime, néiteks:
- tramadool ja sarnased ravimid (tugevad valuvaigistid).
- sumatriptaan ja sarnased ravimid, milles sisalduvate toimeainete nimetuse 16pp on

Htriptaanid® (kasutatakse migreeni raviks).

Nende ravimite votmine koos Brintellix’iga v0ib suurendada serotoniinisiindroomi tekkeriski. Selle
stindroomiga vodivad kaasneda hallutsinatsioonid, tahtmatud tdmblused, siidame 166gisageduse
kiirenemine, kdrge vererdhk, palavik, iiveldus ja kohulahtisus.
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- kui teil on esinenud krampe (hooge).
Kui teil on varem esinenud krampe voi teil on ebastabiilsed krambiseisundid/epilepsia, ravib arst
teid ettevaatlikult. Krampide teke on depressiooniravimitega kaasnev voimalik oht. Patsientidel,
kellel tekivad krambid vdi suureneb krampide sagedus, tuleb ravi 1dpetada.

- kui teil on esinenud maniat.

- kui teil esineb eelsoodumus verejooksude voi verevalumite tekkeks voi kui olete rase (vt ,,Rasedus,
imetamine ja fertiilsus®).

- kui teie veres on madal naatriumisisaldus.

- kui te olete 65-aastane vdi vanem.

- kui teil on raske neeruhaigus.

- kui teil esineb raske maksahaigus voi tsirroosiks nimetatud maksahaigus.

- kui teil on praegu voi on varem olnud korgenenud rohk silmas voi glaukoom. Kui teie silmad
muutuvad ravi ajal valulikuks ja ndgemine muutub dhmaseks, votke ihendust oma arstiga.

Kui te saate ravi antidepressantidega, sh vortioksetiiniga, vdib teil tekkida ka agressiivsuse, agitatsiooni
(drevus koos rahutusega), viha ja drrituvuse tunne. Sellisel juhul pidage ndu oma arstiga.

Enesetapumotted ja depressiooni siivenemine

Kui teil on depressioon ja/voi drevushiired, vdivad teil monikord tekkida enesevigastamise voi
enesetapumotted. Need tekivad sagedamini antidepressantide kasutamise alguses, kuna nende ravimite
toime avaldumine votab aega, tavaliselt umbes kaks néddalat, kuid monikord kauem.

Teil voivad sellised mdtted suurema tdendosusega tekkida juhul:
- kui teil on varem esinenud enesetapu- v3i enesevigastamise matteid.
- kui olete noor téiskasvanu.

Kliinilistest uuringutest saadud andmed on ndidanud suitsidaalse kditumise suuremat tekkeriski alla
25-aastaste psiihhiaatriliste hdiretega tdiskasvanute seas, kes said antidepressantravi.

Kui teil tekivad mis tahes ajal enesevigastamise voi enesetapumdtted, votke otsekohe tihendust oma
arstiga voi podrduge haiglasse. Abi vaib olla sellest, kui radgite sugulasele voi ldhedasele sdbrale oma
depressioonist voi drevushiirest ning palute neil lugeda seda infolehte. Vaite neilt paluda, et nad iitleksid
teile, kui nende arvates teie depressioon vdi drevus siiveneb voi kui nad on mures teie muutunud kéitumise
parast.

Lapsed ja noorukid

Brintellix’i ei tohi kasutada lastel (vanuses alla 18 aasta), sest efektiivsus ei ole kindlaks tehtud.
Brintellix’i ohutust lastel ja noorukitel vanuses 7...17 aastat kirjeldatakse 1d6igus 4.

Muud ravimid ja Brintellix

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes
muid ravimeid.

Teatage oma arstile, kui te kasutate monda jargnevalt loetletud ravimitest:

- fenelsiin, iproniasiid, isokarboksasiid, nialamiid, traniiiiltsiipromiin (depressiooni raviks kasutatavad
mitteselektiivsed monoamiini oksiidaasi inhibiitorid); tihtegi neist ravimitest ei tohi votta koos
Brintellix’iga. Kui te olete votnud monda nendest ravimitest, peate ootama 14 pédeva, enne kui
alustate Brintellix’i votmist. Pérast Brintellix’i vOtmise 1dpetamist peate ootama 14 pieva, enne kui
alustate mone nimetatud ravimi votmist.

- moklobemiid (depressiooniravim).

- selegiliin, rasagiliin (Parkinsoni tdve ravimid).
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- linesoliid (bakteriaalsete infektsioonide ravim).

- serotonergilise toimega ravimid, nt tramadool ja sarnased ravimid (tugevad valuvaigistid) ning
sumatriptaan ja sarnased ravimid, milles sisalduvate toimeainete nimetuse 16pp on ,.triptaanid*
(kasutatakse migreeni raviks). Nende ravimite votmine koos Brintellix’iga voib suurendada
serotoniinisiindroomi tekkeriski (vt 161k ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*).

- liitium (depressiooni ja psiitihikahdirete ravim) vai triiptofaan.

- ravimid, mis teadaolevalt pdhjustavad vere naatriumisisalduse langust.

- rifampitsiin (tuberkuloosi ja teiste infektsioonide ravim).

- karbamasepiin, feniitoiin (epilepsia voi muude haiguste ravimid).

- varfariin, dipiiridamool, fenprokumoon, méned antipsiihhootikumid, fenotiasiinid, tritsiiklilised
antidepressandid, viikeses annuses atsetiiiilsalitsiiiilhape ja mittesteroidsed poletikuvastased ravimid
(verd vedeldavad ravimid ja valuvaigistid). Need vdivad suurendada verejooksu riski.

Ravimid, mis suurendavad krampide tekkeriski:

- sumatriptaan ja sarnased ravimid, milles sisalduvate toimeainete nimetuse 10pp on ,.triptaanid®.

- tramadool (tugev valuvaigisti).

- meflokviin (malaaria profiilaktikaks ja raviks kasutatav ravim).

- bupropioon (depressiooniravim, mida kasutatakse ka suitsetamisest loobumisel).

- fluoksetiin, paroksetiin ja teised depressiooniravimid, mida nimetatakse SSRIdeks/SNRIdeks,
tritsiiklilisteks antidepressantideks.

- naistepunaiirt (Hypericum perforatum) (depressiooniravim).

- kinidiin (siidame riitmihéirete ravim).

- kloorpromasiin, kloorprotikseen, haloperidool (psiiithikahdirete ravimid, mis kuuluvad
fenotiasiinideks, tioksanteenideks ja butiirofenoonideks nimetatud ravimite rithma).

Palun teavitage oma arsti sellest, kui te votate mdnda iilalloetletud ravimitest, sest teie arst peab teadma,
kui teil juba esineb risk krambihoogude tekkeks.

Kui teile tehakse Brintellix’i vOtmise ajal soltuvusainete sdeltest uriinist, vOib see teatud
analiilisimeetodite kasutamise korral anda metadooni suhtes positiivse tulemuse isegi siis, kui te
metadooni ei vota. Sellisel juhul saab teha mone spetsiifilisema analiiiisi.

Brintellix koos alkoholiga

Selle ravimi kasutamine koos alkoholiga ei ole soovitatav.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vai kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Rasedus
Brintellix’i ei tohi kasutada raseduse ajal, vilja arvatud juhul, kui arst {itleb, et see on absoluutselt vajalik.

Kui te votate depressiooniravimeid (sh Brintellix’i) viimase kolme raseduskuu jooksul, peate olema
teadlik, et teie vastsiindinud lapsel vdivad esineda jairgmised nédhud: hingamisraskused, sinakas nahk,
krambid, kehatemperatuuri muutused, imemisraskused, oksendamine, madal veresuhkru tase, lihaspinge
voi —1otvus, elavad refleksid, virinad, drrituvus, letargia, pidev nutt, unisus ja unehiired. Kui teie
vastsiindinud lapsel esineb moni loetletud néhtudest, votke otsekohe iihendust oma arstiga.

Teavitage oma dmmaemandat ja/voi arsti kindlasti sellest, et te votate Brintellix’i. Raseduse ajal, eriti
viimase kolme raseduskuu jooksul kasutatuna vdivad sellised ravimid nagu Brintellix suurendada t3sise
haigusseisundi tekkeriski imikutel, mida nimetatakse vastsiindinu piisivaks pulmonaalhiipertensiooniks
(PPHN), mis pohjustab lapsel kiiremat hingamist ja naha sinakat vérvust. Need siimptomid ilmnevad
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tavaliselt esimese 24 tunni jooksul pérast lapse siindi. Kui see juhtub teie lapsega, votke otsekohe
ithendust ammaemanda ja/voi arstiga.

Kui votate Brintellix’i raseduse 16pus, voib olla kdrgenenud risk tugevaks vaginaalseks veritsuseks
vahetult pérast siinnitamist, eriti kui teil on varasemalt olnud veritsushéireid. Teie arst vdi &mmaemand
peavad ndu andmiseks teadma, et olete votnud Brintellix’i.

Imetamine

Arvatakse, et Brintellix’i koostisosad erituvad rinnapiima. Brintellix’i ei tohi rinnaga toitmise ajal
kasutada. Arst otsustab, kas te peate l10petama rinnaga toitmise voi ravi Brintellix’iga, vottes arvesse
imetamisest saadavat kasu lapsele ja ravist saadavat kasu teile.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Brintellix’il ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinatega todtamise voimele. Kuid kuna on
teatatud kdrvaltoimetest nagu pearinglus, peab nende tegevuste sooritamisel olema ettevaatlik
Brintellix-ravi alguses vi parast annuse muutmist.

Brintellix sisaldab etanooli

Ravim sisaldab 85 mg alkoholi (96% etanool) {ihes milliliitris, mis vastab 10,1 mahuprotsendile. Alkoholi
sisaldus selle ravimi 1 milliliitris on vdiksem kui 3 ml-s 6lles v6i 1 ml-s veinis.

Viike kogus alkoholi selles ravimis ei oma mérkimisvéérset toimet.

3. Kuidas Brintellix’i votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti voi apteekriga.

Brintellix’i soovitatav annus alla 65-aastastele tdiskasvanutele on 10 mg vortioksetiini 66péevas, mis
voetakse sisse korraga. Arst vOib vortioksetiini annust suurendada maksimaalselt 20 mg-ni 66pdevas voi
vdhendada minimaalselt 5 mg-ni 66pdevas sdltuvalt teie ravivastusest.

65-aastastele vOi vanematele eakatele inimestele on algannus 5 mg vortioksetiini iiks kord 60péevas.
5 mg vastab 5 tilgale.

10 mg vastab 10 tilgale.

15 mg vastab 15 tilgale.

20 mg vastab 20 tilgale.

Manustamisviis

Brintellix’i voib vétta koos toiduga vai ilma.

Tilku voib segada vee, mahla vdi muude mittealkohoolsete jookidega.

Brintellix’i suukaudseid tilku ei tohi segada teiste ravimitega.

Poorake pudel tdiesti tagurpidi. Kui iihtki tilka ei vélju, koputage pudelit kergelt, et sisu vilja voolama
hakkaks.
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Ravi kestus

Votke Brintellix’i senikaua, kui teie arst soovitab.

Jéatkake Brintellix’i votmist isegi juhul, kui teie enesetunde paranemine votab aega.

Ravi tuleb jétkata vihemalt 6 kuud péarast enesetunde paranemist.

Kui te votate Brintellix’i rohkem kui ette nihtud

Kui te votate Brintellix’1 méadratust suuremas annuses, votke otsekohe ithendust oma arsti voi ldhima
haigla erakorralise meditsiini osakonnaga. V&tke kaasa ravimi pudel ja jarelejadnud lahus. Tehke seda
isegi juhul, kui teil ei esine mingeid siimptomeid. Uleannustamise ndhtudeks voivad olla pearinglus,

iiveldus, kohulahtisus, ebamugavustunne kohus, kogu keha stigelus, unisus ja dhetus.

Pirast méaratud annusest mitu korda suuremate annuste sissevotmist on teatatud tdomblustest
(krambihood) ja harvaesinevast seisundist, mida nimetatakse serotoniinisiindroomiks.

Kui te unustate Brintellix’i votta

Votke jirgmine annus tavalisel ajal. Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata.
Kui te Iopetate Brintellix’i votmise

Arge 1dpetage ravimi votmist ilma arstiga ndu pidamata.

Teie arst vOib otsustada teie annust vihendada enne, kui te 16puks selle ravimi votmise 1dpetate.

Monel Brintellix’i votmise 1dpetanud patsiendil on esinenud selliseid siimptomeid nagu pearinglus,
peavalu, kipitustunne nagu torkimistunne voi elektrildogitaoline tunne (eriti peas), vdimetus magada,
iiveldus voi oksendamine, drevus, drrituvus vOi agitatsioon, vésimus voi virisemine. Need siimptomid
voivad ilmneda esimese nidala jooksul pérast Brintellix’i kasutamise 10petamist.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kodigil neid ei teki.

Uldiselt olid téheldatud kdrvaltoimed kerged vdi mdddukad ning ilmnesid esimese kahe ravinidala
jooksul. Reaktsioonid olid tavaliselt modduvad ning nende tottu ei olnud vaja ravi lopetada.

Allpool loetletud kdrvaltoimeid on kirjeldatud jirgmise sagedusega.
Véga sage: voib esineda rohkem kui iihel inimesel kiimnest

- 1iveldus
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Sage: voib esineda kuni tihel inimesel kiimnest

kohulahtisus, kohukinnisus, oksendamine
pearinglus

kogu keha stigelus

ebatavalised unendod

liighigistamine

seedehdired

Aeg-ajalt: v3ib esineda kuni iihel inimesel sajast

ohetus

oine higistamine

dhmane négemine

soovimatu varisemine (treemor)

hallutsinatsioonid (ebareaalsete asjade ndgemine, tundmine voi kuulmine)

Harv: voib esineda kuni thel inimesel tuhandest

pupillide laienemine (miidriaas), mis vOib suurendada glaukoomi tekkeriski (vt 161k 2)

Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

madal naatriumisisaldus veres (siimptomid vdivad olla pearinglus, ndrkus, segadustunne, unisus voi
tugev vasimus, iiveldus voi oksendamine; tdsisemad siimptomid on minestamine, krambihood voi
kukkumine)

serotoniinisiindroom (vt 161k 2)

allergilised reaktsioonid, mis vdivad olla rasked, pohjustades nédo, huulte, keele voi kori turset,
hingamis- v4i neelamisraskusi ja/voi vererohu jarsku langust (mis pdhjustab peapodritust voi
minestust)

ndgesloove

liiga tugev voi teadmata pohjusega verejooks (sh verevalumid, ninaverejooks, seedetrakti ja tupe
verejooks)

166ve

unehéired (unetus)

agitatsioon (4revus koos rahutusega) ja agressiivsus. Kui teil tekivad need korvaltoimed, votke
ithendust oma arstiga (vt 151k 2)

peavalu

prolaktiini-nimelise hormooni taseme tdus veres.

pidev tung liigutada (akatiisia)

hammaste krigistamine (bruksism)

voimetus suud avada (loualuukramp/trismus)

rahutute jalgade siindroom (tung liigutada jalgu valuliku v3i ebameeldiva tunde 16petamiseks, tihti
toimub see 00siti)

ebanormaalne piimavoolus rinnast (galaktorroa)

Sellist tiilipi ravimite kasutamisel on tdheldatud suurenenud riski luumurdude tekkeks.

20 mg annuse kasutamisel on teatatud seksuaalse diisfunktsiooni riski suurenemisest ja monel patsiendil
taheldati seda korvaltoimet viiksemate annuste kasutamisel.

Tiiendavad korvaltoimed lastel ja noorukitel

Lastel ja noorukitel esinenud vortioksetiini korvaltoimed sarnanesid tdiskasvanutel tiheldatutega, v.a
noortel tdheldati tdiskasvanutest sagedamini kGhuvaluga seotud korvaltoimeid ja noortel tdheldati
taiskasvanutest sagedamini enesetapumdtteid.
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Korvaltoimetest teatamine
Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla ka

selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Brintellix’i sailitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil pdrast , KdIblik kuni® (EXP).
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Péarast esmakordset avamist tuleb tilgad dra kasutada 8 nédala jooksul.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Brintellix sisaldab

- Toimeaine on vortioksetiin. Lahuse iiks tilk sisaldab 1 mg vortioksetiini ((D,L)-laktaadina).
- Teised koostisosad on hiidroksiipropiiiilbetadeks, etanool (96%) ja puhastatud vesi.

Kuidas Brintellix vilja néieb ja pakendi sisu

Suukaudsed tilgad, lahus
Selge, peaaegu virvitu vai kollakas lahus.

Brintellix suukaudsed tilgad, lahus on saadaval 20 ml merevaikklaasist pudelites, millel on keeratav
tilgutiga kork (lastekindel kork).
Iga pudel sisaldab 15 ml Brintellix’i suukaudseid tilku, lahust.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby

Taani

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiligiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S
Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: +45 363013 11(Danija)

lietuva@lundbeck.com
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buarapus
Lundbeck Export A/S Representative Office
Tel: +359 2 962 4696

Ceska republika
Lundbeck Ceska republika s.r.o.
Tel: +420 225 275 600

Danmark
Lundbeck Pharma A/S
TIf: +45 4371 4270

Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel: +49 40 23649 0

Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

EALGda
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espaiia
Lundbeck Espafia S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33 179412900

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.o.
Tel.: + 385 1 6448263

Ireland
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Lundbeck Italia S.p.A.
Tel: +39 02 677 4171

Kvnpog
Lundbeck Hellas A.E
TnA.: +357 22490305

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +32 2 535 7979

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

Malta
H. Lundbeck A/S
Tel: +45 36301311

Nederland
Lundbeck B.V.
Tel: +31 20 697 1901

Norge
H. Lundbeck AS
TIf: +47 91 300 800

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 253 621 6033

Polska
Lundbeck Poland Sp. z o. o.
Tel.: +48 22 626 93 00

Portugal

Lundbeck Portugal - Produtos Farmacéuticos,
Unipessoal Lda

Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

Slovenija
Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel.: +386 2 229 4500

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 2 5341 42 18

Suomi/Finland
Oy H. Lundbeck Ab
Puh/Tel: +358 2 276 5000

Sverige

H. Lundbeck AB
Tel: +46 4069 98200
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Latvija

H. Lundbeck A/S

Tel: +45 36301311(Danija)
latvia@lundbeck.com

Infoleht on viimati uuendatud KK/AAAA

Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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