I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. AGYOGYSZER NEVE

Brintellix 5 mg filmtabletta

Brintellix 10 mg filmtabletta
Brintellix 15 mg filmtabletta
Brintellix 20 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Brintellix 5 mg filmtabletta
5 mg vortioxetinnek (vortioxetinum) megfelel6 mennyiségii vortioxetin-hidrobromidot tartalmaz
filmtablettanként.

Brintellix 10 mg filmtabletta
10 mg vortioxetinnek (vortioxetinum) megfelel6 mennyiségii vortioxetin-hidrobromidot tartalmaz
filmtablettanként.

Brintellix 15 mg filmtabletta
15 mg vortioxetinnek (vortioxetinum) megfelelé6 mennyiségli vortioxetin-hidrobromidot tartalmaz
filmtablettanként.

Brintellix 20 mg filmtabletta
20 mg vortioxetinnek (vortioxetinum) megfeleld mennyiségii vortioxetin-hidrobromidot tartalmaz
filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listdjat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta (tabletta).
Brintellix 5 mg filmtabletta

Rézsaszinli, mandula alakt (5%8,4 mm) filmtabletta, egyik oldalan ,,TL”, masik oldalan ,,5”
bevéséssel.

Brintellix 10 mg filmtabletta
Sarga, mandula alaku (5%8,4 mm) filmtabletta, egyik oldalan ,,TL”, masik oldalan ,,10” bevéséssel.

Brintellix 15 mg filmtabletta
Narancsszinil, mandula alakt (5%8,4 mm) filmtabletta, egyik oldalan ,,TL”, masik oldalan ,,15”
bevéséssel.

Brintellix 20 mg filmtabletta
Piros, mandula alaku (5%8,4 mm) filmtabletta, egyik oldalan ,,TL”, masik oldalan ,,20” bevéséssel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Brintellix felndttek major depresszios epizodjainak kezelésére javallott.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A Brintellix kezd6 és ajanlott adagja 65 évesnél fiatalabb felndttek esetében napi egyszer 10 mg.
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A beteg terapias valaszatol fliggéen az adag legfeljebb napi egyszeri 20 mg vortioxetinig ndvelhetd,
vagy minimum napi egyszeri 5 mg vortioxetinig csdkkentheto.

A depressziv tiinetek megszlinése utan az antidepressziv valasz stabilizalasahoz legalabb 6 honapos
kezelés javasolt.

A kezelés abbahagyasa

A kezelés abbahagyasaval Osszefiiggo tiinetek elkeriilése érdekében az adag fokozatos csokkentése
mérlegelendd (lasd 4.8 pont). Azonban nem all rendelkezésre elegend6 adat ahhoz, hogy a
Brintellix-kezelésben részesiilé betegek esetében specifikus ajanlasokat lehessen tenni az adagolas
fokozatos csokkentésére vonatkozoan.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek

A 65 évesnél id6sebb betegek esetében kezdd adagként mindig a legalacsonyabb hatékony adagot
(napi egyszeri 5 mg vortioxetint) kell alkalmazni. Ovatossag javasolt, ha 65 évesnél idésebb betegeket
vortioxetin napi egyszeri 10 mg-ot meghalad6 adagjaval kezelnek, mivel az erre vonatkozo6 adatok
korlatozottak (lasd 4.4 pont).

Citokrom P450 inhibitorok

A beteg terapias valaszatol fiiggden alacsonyabb vortioxetin-adag alkalmazasa mérlegelheto,
amennyiben a beteg a vortioxetin-kezelés mellett egy er6s CYP2D6 inhibitort (pl. bupropion, kinidin,
fluoxetin, paroxetin) kap (lasd 4.5 pont).

Citokrom P450 induktorok

A beteg terapias valaszatol fliggben a vortioxetin adagjanak modositasa mérlegelhetd, ha a beteg a
vortioxetin-kezelés mellett erds P450 induktort (pl. rifampicin, karbamazepin, fenitoin) kap (lasd
4.5 pont).

Gyermekek és serdiilok

Mivel a hatdsossagot nem igazoltak, ezért a Brintellix nem alkalmazhaté major depresszioban (MDD)
szenvedo (18 éves kor alatti) gyermekek és serdiilék esetén (lasd 5.1 pont). A Brintellix gyermekeknél
és serdiiloknél vald alkalmazasanak biztonsagossagarol szolo informaciokat lasd a 4.4, 4.8 és

5.1 pontban.

Vese- vagy mdjkarosodas
A vese- vagy majfunkciok alapjan az adag modositasa nem sziikséges (1asd 4.4 és 5.2 pont).

Az alkalmazas modja

A Brintellix szajon at alkalmazandé.
A filmtablettdkat étkezéskor, illetve étkezéstol fiiggetlentil is be lehet venni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Nem szelektiv monoamino-oxidéz inhibitorokkal (monoamine oxidase inhibitors, MAOI) vagy
szelektiv MAO-A inhibitorokkal val6 egyidejii alkalmazas (lasd 4.5 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Alkalmazas gyermekeknél és serdiilloknél

Mivel a hatasossagot nem igazoltak, ezért a Brintellix nem alkalmazhat6 MDD-ben szenvedd, 7—17
éves gyermekek ¢és serdiilok esetén (lasd 5.1 pont). Altalanossadgban véve a vortioxetin
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mellékhatasprofilja gyermekek és serdiilok esetén hasonlo volt a felnéttekéhez, eltekintve attol, hogy a
felnéttekhez képest nagyobb gyakorisaggal fordultak eld hasi fajdalommal kapcsolatos események és
— kifejezetten serdiiléknél — ongyilkossagi gondolatok (lasd 4.8 és 5.1 pont). Antidepresszivumokkal
folytatott klinikai vizsgalatokban gyermekek és serdiilok esetében gyakrabban figyeltek meg szuicid
viselkedést (ongyilkossagi kisérletet és szuicid gondolatokat), illetve ellenséges magatartast (fokeént
agressziot, ellenkezést és diithreakcidt), mint a placebocsoportban.

Ongyilkossag /ongyilkossagi gondolatok vagy a klinikai allapot romlasa

Depresszid esetén fokozott az dngyilkossagi gondolatok, az dnkarosité magatartds és az ongyilkossag
(6ngyilkossaggal kapcsolatos események) megjelenésének veszélye. A kockazat mindaddig fennall,
amig jelentOs remisszid nem kovetkezik be. Mivel el6fordulhat, hogy a kezelés els6 néhany hete alatt,
vagy még késobb sem torténik javulas, a betegeket allapotuk javulasaig szoros ellenérzés alatt kell
tartani. Altaldnos klinikai tapasztalat, hogy az ongyilkossag veszélye a gyogyulas korai szakaszaban
fokozodhat.

Azok a betegek, akiknek anamnézisében dngyilkossaggal kapcsolatos események szerepelnek, vagy
akiket jelent6s mértékben foglalkoztatnak dngyilkossagi gondolatok a terapia megkezdése elétt, az
ongyilkossagi gondolatok és kisérletek fokozott kockazatdnak vannak kitéve, ezért a kezelés alatt
gondos megfigyelést igényelnek. A pszichiatriai betegségben szenvedd felndttek bevonasaval végzett,
antidepresszivumokat vizsgald, placebokontrollos klinikai vizsgalatok metaanalizise kimutatta, hogy a
25 évnél fiatalabb betegeknél az ongyilkos magatartas kockézata az antidepresszivumot szed6knél
fokozottabb, mint a placeb6t szedoknél.

A betegeket, kiilonosen a magas kockazati csoportba tartozoakat a gyogyszeres kezelés soran gondos
feliigyelet alatt kell tartani, foként a terapia kezdetén, és a dozismoddositasokat kdvetden. A betegeket
(és gondviseldiket) figyelmeztetni kell arra, hogy figyeljék a klinikai allapot romlasa, az 6ngyilkos
magatartas vagy ongyilkossagi gondolatok, vagy szokatlan magatartasbeli valtozasok barmilyen
megjelenését, €s ha a felsorolt tiinetek valamelyikét észlelik, stirgdsen forduljanak orvoshoz.

Gorcsrohamok

Az antidepresszivumok szedésekor fenndll a gércsrohamok jelentkezésének kockazata. Ezért a
vortioxetin-kezelés megkezdésekor dvatosan kell eljarni, amennyiben a beteg kortdrténetében
gorcsrohamok fordultak eld, illetve ha a beteg instabil epilepsziaban szenved (lasd 4.5 pont). A
kezelést meg kell szakitani, ha a betegnél gércsrohamok 1épnek fel, vagy a gorcsrohamok gyakoribba
valnak.

Szerotonin szindroma (SS) és neuroleptikus malignus szindroma (NMS)

A vortioxetin alkalmazasakor szerotonin szindroma (Serotonin Syndrome, SS) vagy neuroleptikus
malignus szindroma (Neuroleptic Malignant Syndrome, NMS) (két potencialisan €letveszélyes
allapot) alakulhat ki. Az SS és az NMS kockazata szerotonerg hatéanyagok (igy az opioidok és a
triptdnok), a szerotonin lebomlasat gatlo gydgyszerek (igy a MAO-gatlok), antipszichotikumok és mas
dopamin-antagonistak egyidejii alkalmazasa esetén megnd. A betegeknél figyelni kell az SS vagy az
NMS okozta jelek és tiinetek jelentkezését (1asd 4.3 és 4.5 pont).

A szerotonin szindréma tiinetei kdz¢é tartoznak a pszichés allapot valtozasai (pl. agitacio,
hallucinaciok, koma), a vegetativ idegrendszeri instabilitas (pl. tachycardia, labilis vérnyomas,
hyperthermia), a neuromuszkularis eltérések (pl. hyperreflexia, koordinacids zavar) és/vagy az
emésztérendszeri tiinetek (pl. hanyinger, hanyas, hasmenés). Ilyen tiinetek jelentkezése esetén a
vortioxetin-kezelést azonnal abba kell hagyni, és meg kell kezdeni a tlineti kezelést.

Mania/hipomania

A vortioxetin fokozott dvatossaggal alkalmazando olyan betegeknél, akiknek kortorténetében
mania/hipomania fordult eld, és minden, manias fazisba keriild betegnél abba kell hagyni a kezelést.



Agresszid/agitacid

Az antidepresszivumokkal, igy példaul vortioxetinnel kezelt betegek agresszidt, diihot, agitaciot és
ingerlékenységet is tapasztalhatnak. Szorosan monitorozni kell a betegek allapotat és
betegségstatuszat. A betegeket (és gondviseldiket) figyelmeztetni kell arra, hogy forduljanak orvoshoz,
ha agressziv/nyugtalan viselkedés kialakulasat vagy sulyosbodasat észlelik.

Haemorrhagia

A szerotonerg hatasu antidepresszivumok — tobbek kozott a vortioxetin — alkalmazéasaval
Osszefiiggésben ritkan vérzési zavarokat, példaul ecchymosist, purpurat és egyéb vérzéses
eseményeket, példaul emésztérendszeri vagy ndgyogyaszati vérzést jelentettek. Az SSRI-k/SNRI-k
fokozhatjak a post partum vérzés kockazatat, és ez a kockazat potencialisan a vortioxetinre is
vonatkozik (lasd: 4.6 pont). Fokozott 6vatossag javasolt a véralvadasgatlokat és/vagy a thrombocyta
funkciot ismerten befolyasold gyogyszereket (pl. atipusos antipszichotikumok és fenotiazinok, a
triciklusos antidepresszivumok tobbsége, nem-szteroid gyulladasgatlok [non-steroidal
anti-inflammatory drugs, NSAID-ok] ¢s acetilszalicilsav [acetylsalicylic acid, ASA]) szed6 betegek
(lasd 4.5 pont), illetve olyan betegek esetében, akiknek kortorténetében vérzési rendellenességek
szerepelnek.

Hyponatraemia

A szerotonerg hatast (SSRI, SNRI) antidepresszivumok alkalmazéasa mellett ritkan — feltehet6en a
nem megfeleld antidiuretikushormon-termelés szindroéma (SIADH) kovetkeztében kialakult —
hyponatraemiarol szamoltak be. Fokozott 6vatossaggal kell eljarni a veszélyeztetett — igy példaul az
id6s kort, a majcirrhosisban szenvedo, illetve az egyidejlileg ismerten hyponatraemiat okozo
gyogyszerrel kezelt — betegek esetében.

A hyponatraemia tlineteit mutatéd betegeknél fontolora kell venni a vortioxetin leallitasat, és meg kell
kezdeni a megfeleld orvosi kezelést.

Glaucoma

Antidepresszivumok, igy példaul a vortioxetin alkalmazésaval kapcsolatban beszdmoltak mydriasisrol.
Ez a pupillatagito hatas besziikitheti a szem csarnokzugat, aminek hatasara megnd a szembelnyomas,
és zartzugu glaucoma alakul ki. Fokozott dvatossag javasolt, ha olyan betegnek irjak fel a vortioxetint,
akinek magas a szembelnyomasa, vagy akinél fennall az akut zartzugt glaucoma kockazata.

Idések

A major depresszids epizodban szenvedd idds betegek Brintellix kezelésével kapcsolatban
rendelkezésre alld adatok korlatozottak. Ezért elovigyazatossag sziikséges, amikor 65 évesnél idésebb
betegeket napi egyszer 10 mg-ot meghalad6 adagban vortioxetinnel kezelnek (1asd 4.2, 4.8 és

5.2 pont).

Vese- vagy majkarosodas

Mivel a vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek veszélyeztetettek, €s ezekben a csoportokban a
Brintellix alkalmazasara vonatkozdan rendelkezésre alld adatok korlatozottak, ezért ezen betegek
kezelése soran eldvigyazatossaggal kell eljarni (lasd 4.2 és 5.2 pont).

A Brintellix natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A vortioxetin nagyrészt a majban metabolizalodik, elsGsorban oxidacio révén, melyet a CYP2D6,
illetve kisebb mértékben a CYP3A4/5 és CYP2C19 katalizal (lasd 5.2 pont).
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Mas gyogyszerek potencialis hatdsa a vortioxetinre

Irreverzibilis, nem szelektiv MAO-gatlok

A szerotonin szindroma kockazata miatt a vortioxetin irreverzibilis, nem szelektiv MAO-gatlokkal
torténd egyideji alkalmazasa ellenjavallt. A vortioxetin alkalmazasat az irreverzibilis, nem szelektiv
MAO-gatlo kezelés abbahagyasa utan legalabb 14 napig nem szabad megkezdeni. A vortioxetin
alkalmazasat legalabb 14 nappal az irreverzibilis, nem szelektiv MAO-gatl6 kezelés megkezdése eldtt
abba kell hagyni (lasd 4.3 pont).

Reverzibilis, szelektiv MAO-A gatloé (moklobemid)

A vortioxetin reverzibilis és szelektiv MAO-A gatloval (példaul moklobemiddel) torténd egyideji
alkalmazasa ellenjavallt (1asd 4.3 pont). Amennyiben az egyiittes alkalmazas mégis sziikségesnek
bizonyul, a hozzaadott gyogyszert a lehetd legkisebb dozisban, és a szerotonin kialakulasa
tekintetében torténd szoros klinikai monitorozas mellett kell alkalmazni (1asd 4.4 pont).

Reverzibilis, nem szelektiv MAO-gatlo (linezolid)

A vortioxetin gyenge, reverzibilis és nem szelektiv MAO-gatloval (példaul linezolid nevii
antibiotikummal) térténd egyidejii alkalmazasa ellenjavallt (1asd 4.3 pont).

Amennyiben az egyiittes alkalmazas mégis sziikségesnek bizonyul, a hozzaadott gyogyszert a lehetd
legkisebb ddzisban, és a szerotonin szindroma kialakulasa tekintetében torténd szoros klinikai
monitorozas mellett kell alkalmazni (lasd 4.4 pont).

Irreverzibilis, szelektiv MAO-B gatlo (szelegilin, razagilin)

Noha a szelektiv MAO-B gétlok esetében varhatéan alacsonyabb a szerotonin szindroma
kialakulasanak kockazata, mint a MAO-A gatlok esetében, a vortioxetin az irreverzibilis MAO-B
gatlokkal, mint példaul szelegilinnel vagy razagilinnel csak 6vatosan adhat6 egyiitt.

Egyiittes alkalmazas esetén a szerotonin szindroma kialakuldsa tekintetében torténd szoros klinikai
monitorozas sziikséges (lasd 4.4 pont).

Szerotonerg gyogyszerek
A szerotonerg hatasu gyogyszerek pl. opioidok (igy a tramadol) és triptanok (igy a szumatriptan)
egyidejii alkalmazasa szerotonin szindroma kialakulasahoz vezethet (1asd 4.4 pont).

Kozonséges orbancfii

A szerotonerg hatast antidepresszivumok és a kdozonséges orbancfiivet (Hypericum perforatum)
tartalmazo gydgynovénykészitmények egyidejli alkalmazasa a mellékhatasok, igy a szerotonin
szindroma nagyobb el6fordulési gyakorisdgat eredményezheti (1asd 4.4 pont).

A goreskiiszobot csokkenté gyogyszerek

A szerotonerg hatast antidepresszivumok csokkenthetik a gorcskiiszobot. Fokozott Ovatossag javasolt
olyan gyogyszerek egyidejli alkalmazasa esetén, amelyek csokkenthetik a gorcskiiszobot [pl.
antidepresszivumok (triciklusos antidepresszivumok, SSRI-k, SNRI-k), neuroleptikumok
(fenotiazinok, tioxantének és butirofenonok), meflokin, bupropion, tramadol] (lasd 4.4 pont).

ECT (elektrokonvulziv terapia)
A vortioxetin és ECT egyidejii alkalmazasaval nincs klinikai tapasztalat, ezért fokozott dvatossag
javasolt.

CYP2DG6 inhibitorok

Napi 10 mg vortioxetin és napi kétszer 150 mg bupropion (er6s CYP2D6 inhibitor) 14 napon at
torténd egyidejli alkalmazasa egészséges Onkénteseknél a vortioxetin-expoziciot jelzé gorbe alatti
teriilet (AUC) értekeét 2,3-szeresére novelte. Egyidejli alkalmazas esetén a mellékhatasok gyakorisadga
nagyobb mértékben nétt akkor, amikor a bupropiont adtak a meglévo vortioxetin-kezeléshez, mint
akkor, amikor a vortioxetint adtdk a meglévd bupropion-kezeléshez. Az adott beteg terdpias valaszatol
fliggben alacsonyabb vortioxetin-adag alkalmazasa mérlegelhetd, amennyiben a
vortioxetin-kezeléshez er6s CYP2D6 inhibitort (pl. bupropion, kinidin, fluoxetin, paroxetin) adnak
(lasd 4.2 pont).



CYP3A44 inhibitorok, valamint CYP2C9 és CYP2C19 inhibitorok

Az AUC-érték 1,3-szeres, illetve 1,5-szeres ndvekedését figyelték meg, amikor egészséges
onkénteseknél a 6 napos, napi 400 mg ketokonazol-kezelést (CYP3A4/5 és P-glikoprotein inhibitor),
illetve a 6 napos, napi 200 mg flukonazol-kezelést (CYP2C9, CYP2C19 és CYP3A4/5 inhibitor)
kovetden a kezelést vortioxetinnel egészitették ki. Az adag modositasa nem sziikséges.

Nem figyeltek meg az ismételten alkalmazott vortioxetin farmakokinetikajara gyakorolt gatlo hatast
egyszeri 40 mg omeprazol (CYP2C19 inhibitor) egészséges onkénteseknél torténd alkalmazasakor.

Kélesonhatasok gyenge CYP2D6 metabolizdlokndl

A gyenge CYP2D6 metabolizalo betegeknél (lasd 5.2 pont) nem végeztek kimondottan az erds

CYP3 A4 inhibitorok (mint pl. itrakonazol, vorikonazol, klaritromicin, telitromicin, nefazodon,
konivaptan és a HIV protedz inhibitorok jelentds része) és a CYP2C9 inhibitorok (mint pl. flukonazol
és amiodaron) egyidejii alkalmazasara iranyulo vizsgalatokat, de ezeknél a betegeknél az egyiittadas
varhatoan kifejezettebb vortioxetin-expoziciot eredményez, mint a fent leirt mérsékelt hatas. Az adott
beteg terapias valaszatol fiiggden alacsonyabb vortioxetin-adag alkalmazasa mérlegelhetd,
amennyiben a gyenge CYP2D6 metabolizaloknak a vortioxetin-kezelés mellett erds CYP3A4- vagy
CYP2C2-inhibitort adnak.

Citokrom P450 induktorok

A 10 napos, napi 600 mg rifampicin-kezelést (a CYP izoenzimek erés induktora) kovetéen 20 mg
vortioxetin egyszeri egyiittadasa egészséges onkénteseknél a vortioxetin AUC-értékének 72%-os
csokkenését eredményezte. A beteg kezelésre adott valaszatdl fiiggben az adag modositasa
mérlegelhetd, amennyiben a beteg a vortioxetin-kezelés mellett erés P450 induktort (pl. rifampicint,
karbamazepint, fenitoint) kap (lasd 4.2 pont).

Alkohol

Az egyszeri oralis etanol-adag (0,6 g/ttkg) egészséges dnkéntesek esetében nem befolyasolta sem az
egyszeri 20 mg, illetve 40 mg adagban alkalmazott vortioxetin, sem az etanol farmakokinetikajat, és a
placebdhoz viszonyitva nem okozott jelentds mértékii kognitiv funkcié romlést sem. Ennek ellenére az
antidepressziv kezelés ideje alatt nem javasolt az alkoholfogyasztas.

Acetilszalicilsav
Napi 150 mg acetilszalicilsav tobbszori adagolasa egészséges dnkénteseknél nem befolyésolta az
ismételten alkalmazott vortioxetin farmakokinetikajat.

A vortioxetin potencialis hatdsa mas gydgyszerekre

Véralvadasgatlok és thrombocyta aggregacio-gatlok

A placebohoz képest nem figyeltek meg jelentds eltérést az INR, a prothrombin vagy a plazma R-/S-
warfarin-értékeiben azoknal a warfarinra beallitott egészséges onkénteseknél, akiknél emellett
ismételten vortioxetint is alkalmaztak. A placebohoz képest nem figyeltek meg jelentds thrombocyta
aggregacio gatlo, illetve az acetilszalicilsav vagy szalicilsav farmakokinetikajara gyakorolt hatést
azoknal a kordbban mar napi 150 mg acetilszalicilsavval kezelt egészséges onkénteseknél, akiknél
ezzel egyidejlileg ismételten vortioxetint is alkalmaztak. Az oralis antikoagulansokkal, thrombocyta
aggregacio-gatlokkal vagy fajdalomcsillapitokkal (pl. acetilszalicilsav [ASA] vagy NSAID-ok) egyiitt
alkalmazva azonban a vortioxetin esetében is fokozott Ovatossdggal kell eljarni, mert ilyenkor fennall
a farmakodinamias kolcsonhatasbol ered6 vérzés kockazata (lasd 4.4 pont).

Citokrom P450 szubsztratok
In vitro a vortioxetin nem gatolta vagy indukalta a P450 izoenzimeket (lasd 5.2 pont).

Egészséges onkénteseknél a vortioxetin ismételt alkalmazasat kovetden nem figyeltek meg a
citokrom P450 CYP2C19 (omeprazol, diazepam), CYP3A4/5 (etinilosztradiol, midazolam), CYP2B6
(bupropion), CYP2C9 (tolbutamid, S-warfarin), CYP1A2 (koffein) vagy a CYP2D6 (dextrometorfan)
izoenzimre gyakorolt gatlo hatast.



Nem figyeltek meg farmakodinamias kolesonhatasokat. A vortioxetin €s egyszeri 10 mg diazepam
egyidejli adasat kovetden nem jelentkezett a placebohoz viszonyitva jelentds mértékii kognitiv funkciod
karosodas. A vortioxetin és kombinalt oralis fogamzasgatld (etinilosztradiol

30 mikrogramm/levonorgesztrel 150 mikrogramm) egyidejii adasat kovetden a szexualszteroidok
szintjében nem észleltek a placebohoz viszonyitva jelentds mértékl valtozast.

Litium, triptofan

Nem figyeltek meg klinikailag relevans hatast azoknal az egészséges onkénteseknél, akik a dinamikus
egyensulyi allapotu litium-expozicié mellett egyidejiileg ismételten vortioxetint is kaptak. Mivel
azonban a szerotonerg antidepresszivumok és a litium vagy triptofan egyiittadasakor
hatasfokozodasarol szamoltak be, ezért a vortioxetin ezekkel a gyogyszerekkel egyidejiileg fokozott
ovatossaggal alkalmazando.

Vizelet-drogtesztek eredményének megzavardsa

Beszamoltak arrdl, hogy vortioxetint szed6 betegeknél a vizeletbdl végzett enzim-immunvizsgalatok
alpozitiv eredményt adtak metadonra. Ovatosan kell eljarni a vizeletbél végzett drogtesztek pozitiv
eredményeinek értelmezésekor, és fontolora kell venni egy masik analitikai technikaval (pl.
kromatografias modszerrel) torténd igazolast.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A vortioxetin terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségli informéci6 all
rendelkezésre.

Az éllatkisérletek reprodukcids toxicitadst mutattak ki (lasd 5.3 pont).

A kovetkezd tiinetek 1éphetnek fel az jsziilottnél azt kovetden, hogy az anya a terhesség késoi
fazisaiban szerotonerg gyodgyszert szedett: respiratoricus distress, cyanosis, apnoe, gércsrohamok,
instabil testhémérséklet, szoptatasi nehézség, hanyas, hypoglykaemia, hypertonia, hypotonia,
hyperreflexia, tremor, nyugtalansag, ingerlékenység, letargia, folyamatos sirds, somnolentia és
alvaszavar. E tlineteket a kezelés abbahagyasa vagy a tulzott szerotonerg-aktivitas is eredményezheti.
Az esetek tobbségében ezek a szovodmények kozvetleniil vagy nem sokkal a sziilés utdn (24 6ran
beliil) jelentkeztek.

Epidemiologiai adatok azt mutatjak, hogy az SSRI-k terhességben, kiilondsen a késoi terhességben
torténd alkalmazasa novelheti az Gjsziilottkori persistalé pulmonalis hypertensio (PPHN)
kialakulasanak kockazatat. Noha a PPHN és a vortioxetin-kezelés kozotti 6sszefiiggést nem
vizsgaltak, ez a potencialis kockazat az érintett hatasmechanizmust (a szerotonin-koncentracio
emelkedését) figyelembe véve nem zarhato ki.

A Brintellix-et csak akkor lehet terhes ndknél alkalmazni, ha a varhat6 elény meghaladja a magzatra
gyakorolt potencialis kockézatot.

A megfigyeléses adatok alatimasztottak a post partum vérzes fokozott (2-szeresnél kisebb) kockazatat
a sziilést megel6z6 honapban torténd SSRI- vagy SNRI-expoziciot kovetden. Bar egyetlen
vizsgalatban sem elemezték a vortioxetin-kezelés és a post partum vérzés dsszefiiggéseit, a
hatasmechanizmust figyelembe véve fennall a potencialis kockazat (lasd: 4.4 pont).

Szoptatas

A rendelkezésre 4l10, allatkisérletek soran nyert adatok a vortioxetin, illetve metabolitjainak
kivalasztodasat igazoltadk az anyatejbe. A vortioxetin varhatéan a human anyatejbe is kivalasztodik
(lasd 5.3 pont).

A szoptatott csecsemOre nézve a kockdzatot nem lehet kizarni.



A Brintellix alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a
Brintellix-kezelést/tartozkodnak a Brintellix-kezelést6] — figyelembe véve a szoptatas elényét a
gyermek, valamint a terapia eldnyét az anya szempontjabol.

Termékenység

Him és ndstény patkanyokon végzett termékenységi vizsgalatokban a vortioxetin nem gyakorolt hatast
a termékenységre, a spermiumok mindségére, illetve a parzasi teljesitményre (lasd 5.3 pont).
Embereknél néhany esetben az antidepresszivumok egyik rokon farmakologiai osztalyaba (SSRI-k)
tartozo gyogyszereknél az ondd mindségére kifejtett reverzibilis hatasokrdl szdmoltak be. A human
termékenységet befolyasol6 hatast eddig nem figyeltek meg.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Brintellix nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Mivel azonban mellékhatasokrdl, példaul szédiilésrél szamoltak
be, gépjarmiivezetésnél vagy veszélyes gépek kezelésekor fokozott 6vatossag javasolt, kiilondsen a
vortioxetin-kezelés megkezdésekor, illetve az adag mddositasa esetén.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 0sszefoglalasa

A leggyakoribb mellékhatas a hanyinger volt.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok az alabbi gyakorisagi kategoridknak megfelelden keriiltek meghatarozésra: nagyon
gyakori (>1/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem gyakori (=1/1000 — <1/100), ritka (=1/10 000 —
<1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem
allapithaté meg). A felsorolés a klinikai vizsgalatokbol és a forgalomba hozatalt kovetd
tapasztalatokbol szarmazo informaciokon alapul.



SZERVRENDSZERI OSZTALY

GYAKORISAG

MELLEKHATAS

Immunrendszeri betegségek és
tiinetek

Nem ismert*

Anafilaxias reakcid

Endokrin betegségek és tiinetek

Nem ismert*

Hyperprolactinaemia, esetenként
galactorrhoeéval

Anyagcsere- ¢s taplalkozasi
betegségek ¢és tlinetek

Nem ismert*

Hyponatraemia

Pszichiatriai korképek

Gyakori

Koros almok

Nem ismert*

Insomnia

Nem ismert*

Agitacio, agresszio (lasd 4.4 pont)

Idegrendszeri betegségek és
tiinetek

Gyakori

Szédiilés

Nem gyakori

Tremor

Nem ismert*

Szerotonin szindroma,
Fejfajas,

Akathisia,

Bruxismus,

Trismus,
Nyugtalanlab-szindroma

Szembetegségek és szemészeti Nem gyakori Homalyos latas
tiinetek - — -
Ritka Mydriasis (ami akut zartzuga
glaucomahoz vezethet — lasd
4.4 pont)
Erbetegségek ¢s tiinetek Nem gyakori Kipirulés

Nem ismert*

Vérzés (ide tartozik a zuzo6das,
véralafutas, orrvérzés,
gasztrointesztindlis, illetve hiivelyi
veérzés)

Emésztorendszeri betegségek és
tiinetek

Nagyon gyakori

Hanyinger

Gyakori

Hasmenés,
székrekedés,
hanyas,
dyspepsia

A bOr és a bor alatti szovet
betegségei és tiinetei

Gyakori

Pruritus, beleértve a generalizalt
pruritust is,
Hyperhidrosis

Nem gyakori

Ejszakai izzadés

Nem ismert*

Angiooedema,
urticaria,
borkiiités

Altalanos tiinetek, az alkalmazas
helyén fellépd reakciok

Nem ismert*

Kezelés abbahagyasi szindroma

*Forgalomba hozatal utani esetek alapjan

Egyes kiemelt mellékhatasok leirdsa

Hanyinger

A hanyinger altalaban enyhe vagy kdzepesen sulyos volt, és a kezelés elso két hetében jelentkezett. A
reakciok rendszerint atmenetiek voltak, és altalaban nem vezettek a terapia megszakitasahoz. Az




emésztérendszeri mellékhatasok, mint példaul a hanyinger, gyakrabban fordultak elé a néknél, mint a
férfiaknal.

Idosek

A vizsgalatokban a napi egyszer 10 mg-os vagy nagyobb vortioxetin-adag alkalmazéasakor a kiesési
arany a 65 éves vagy idésebb betegeknél magasabb volt.

Napi egyszer 20 mg vortioxetin alkalmazasakor a hanyinger és székrekedés gyakrabban fordult el6 a
65 éves vagy id6sebb betegeknél (42%, illetve 15%), mint a 65 évesnél fiatalabbaknal (27%, illetve
4%) (lasd 4.4 pont).

Szexualis diszfunkcio

A klinikai vizsgéalatokban a szexualis diszfunkcidé mértékét az Arizona Sexual Experience Scale
(ASEX) alkalmazasaval mérték fel. Az 5-t6l 15 mg-ig terjedd dozistartomanyban a vortioxetin nem
kiilonbozott a placebotol. A vortioxetin 20 mg-os adagjat alkalmazva azonban a kezelés soran megndtt
a szexualis diszfunkci6 (sexual dysfunction, TESD) gyakorisaga (1asd 5.1 pont). A forgalomba hozatalt
kovetden szexualis diszfunkcio eseteirl szamoltak be a vortioxetin 20 mg alatti adagjai mellett is.

A gyogyszerosztalyra jellemzo mellékhatdsok

Az antidepresszivumok rokon farmakoldgiai osztalyaiba sorolt gyogyszerekkel (SSRI-k vagy TCA-k)
kezelt, javarészt 50 éves vagy idésebb betegekkel folytatott epidemiologiai vizsgalatokban a
csonttorések kockazatanak novekedését tapasztaltak. A kockazathoz vezetd mechanizmus nem ismert,
¢és az sem, hogy ez a kockazat a vortioxetin esetében is fennall-e.

Gyermekek és serdiilok

Két kettos vak, placebokontrollos vizsgalatot végeztek, az egyikben dsszesen 304, major
depresszioban (MDD) szenvedd, 7-11 éves koru gyermeket, a masikban 308, major depresszidban
(MDD) szenvedé 12—17 éves korti gyermeket és serdiilét kezeltek vortioxetinnel. Altalanossagban
véve a vortioxetin mellékhatasprofilja gyermekek és serdiilok esetén hasonlo volt a felnétteknél
megfigyeltekéhez, eltekintve attol, hogy a felndttekhez képest nagyobb gyakorisaggal fordultak el6
hasi fajdalommal kapcsolatos események és — kifejezetten serdiiloknél — 6ngyilkossagi gondolatok
(lasd 5.1 pont).

Két hosszu tavu, nyilt elrendezési, kiterjesztett vizsgalatot végeztek 5 és 20 mg/nap kdzotti
vortioxetin-adagokkal, 6 honapos (N=662), illetve 18 hénapos (N=94) kezelési id6tartammal. A
vortioxetin biztonsagossagi és toleralhatosagi profilja gyermekeknél és serdiiloknél a hosszua tava
alkalmazas utdn 6sszességében hasonld volt a rovid tdva alkalmazas utan megfigyeltekhez.

A vortioxetin-kezelés abbahagyasakor jelentkezd tiinetek

A klinikai vizsgéalatokban a vortioxetin-kezelés hirtelen abbahagyasat kovetden szisztematikusan
értékelték a kezelés abbahagyasdval 0sszefliggd tiineteket. A vortioxetinnel torténd kezelést kovetden
nem volt klinikailag relevans kiilonbség a placebohoz képest az abbahagyassal 6sszefiiggd tiinetek
incidencidja vagy jellege tekintetében (lasd 5.1 pont). A forgalomba hozatalt kovetd idészakban olyan
esetekrdl szamoltak be, amelyek a kezelés abbahagyasaval 6sszefiiggo tiinetekkel jartak, ilyen volt
tobbek kozott a szédiilés, fejfajas, érzékelési zavarok (beleértve a paraesthesiat, aramiitésszerli érzést),
alvaszavarok (beleértve az almatlansagot), hanyinger és/vagy hanyas, szorongas, ingerlékenység,
izgatottsag, faradtsag és tremor. Ezek a tiinetek a vortioxetin-kezelés abbahagyasat kovetd elso héten
beliil jelentkezhetnek.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkodze annak, hogy a gyogyszer elény/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas

Klinikai vizsgalatokban a 40—75 mg-os dozistartomanyban a vortioxetin bevétele a kovetkezo
mellékhatasok feler6sodését okozta: hanyinger, felallaskor jelentkez6 szédiilés, hasmenés, hasi
diszkomfortérzés, generalizalt pruritus, somnolentia és kipirulas.

A forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok elsdsorban a 80 mg-ig terjedd vortioxetin tiladagolasra
vonatkoznak. Az esetek tobbségében tiinetmentességrol, illetve enyhe tiinetekrél szamoltak be. A
leggyakrabban jelentett tiinet a hanyinger €s a hanyas volt.

A 80 mg-ot meghalad6 vortioxetin tuladagolassal kapcsolatban korlatozottak a tapasztalatok. A
terapias dozistartomany tobbszorosét meghaladé dozisok alkalmazasat kovetden gorcsrohamok és
szerotonin szindroma el6fordulasarol szamoltak be.

Tuladagolas esetén a klinikai tiinetek kezelése €s a beteg allapotanak megfeleld monitorozasa
sziikséges. Tovabbi orvosi feliigyelet szakellatast biztositd intézményben javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Pszichoanaleptikumok; Egyéb antidepresszivumok ATC kod: NO6AX26

Hatasmechanizmus

A vortioxetin hatasmechanizmusa vélhet6en egyrészrdl arra vezethetd vissza, hogy kozvetleniil
modulalja a szerotonerg receptoraktivitast, masrészrél pedig gatolja a szerotonin (5-HT) transzportert
is. Nem klinikai adatok alapjan a vortioxetin 5-HT3, 5-HT7 és 5-HT\p receptor antagonista, 5-HT s
receptor parcialis agonista, 5-HT;a receptor agonista és 5-HT transzporter inhibitor, ennélfogva tobb
rendszerben, igy tilnyomoan a szerotonin-rendszerben, de valdsziniileg a noradrenalin-, dopamin-,
hisztamin-, acetilkolin-, GABA- ¢és glutamat-rendszerben is modulalja a neurotranszmissziot. Ez a
multimodalis aktivitas felelds a vortioxetin allatkisérletekben megfigyelt antidepressziv és
szorongasoldasszerti, valamint a kognitiv funkcidkat, a tanulast €s a memoriat javitd hatasaért.
Egyeldre azonban még nem ismert, hogy az egyes célhelyek pontosan milyen szerepet toltenek be az
észlelt farmakodinamids profil 6sszességében, és az allatkisérletes eredmények csak dvatosan
extrapolalhatok kézvetleniil az emberekre.

Két human pozitronemisszios tomografias (positron emission tomography, PET) vizsgalatot végeztek
5-HT transzporter ligandumok (''C-MADAM vagy ''C-DASB) segitségével az agyban talalhato 5-HT
transzporterek kiilonbozoé dozisszintek melletti lefedettségének meghatarozasara. Az 5-HT transzporter
lefedettség a raphe nucleusokban napi 5 mg adag mellett 50% koriili, napi 10 mg adag mellett 65%
koriili, napi 20 mg adag mellett pedig 80% fo6lotti értékre natt.

Klinikai hatdsossag és biztonsadgossag

A vortioxetin hatdsossagat és biztonsadgossagat egy, tobb mint 6700 beteg bevonasaval végzett klinikai
programban vizsgaltak, amelybol 6sszesen 3700 beteget kezeltek vortioxetinnel a major depresszio
(major depressive disorder, MDD) rovid tavt (<12 hetes) vizsgalataiban. Tizenkét kettOs vak,
placebokontrollos, 6/8 hetes, fix dozist vizsgalatot végeztek a vortioxetin MDD kezelésében mutatott
rovid tava hatasossaganak értékelésére felndtteknél (az idOs betegeket is beleértve). A 12 vizsgalat
koziil 9 esetében a vortioxetin legalabb egy vizsgalt dozisa hatasosnak bizonyult a Montgomery és
Asberg depresszi6 értékeld skala (Montgomery and Asberg Depression Rating Scale, MADRS) vagy a
24 tételes Hamilton depresszi6 értékeld skala (Hamilton Depression Rating Scale 24-item, HAM-D24)
Osszpontszamaban a placebohoz képest elért 2 pontnyi kiilonbség alapjan. Ezt az eredményt
tamasztotta ala, hogy a kezelésre reagald és nem reagalo betegek aranya, valamint a Klinikai
Osszbenyomas — altalanos javulésat jelz6 pontszam (Clinical Global Impression — Global
Improvement, CGI-I) alapjan a hatas klinikailag is relevansnak bizonyult. A vortioxetin hatdsossaga az
adag emelésével nott.
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Az egyes vizsgalatokban elért hatast alatamasztotta a felndtt populacidban végzett rovid tavi,
placebokontrollos vizsgalatok kiinduldsi MADRS 0sszpontszamahoz képest a 6./8.hétre elért atlagos
valtozdsok metaanalizise (MMRM). A metanalizisben az 6nall6 vizsgalatokban a placebdhoz
viszonyitva elért atlagos kiilonbség Osszességében statisztikailag szignifikans volt: a napi 5, 10, illetve
20 mg-os adagnal -2,3 pont (p = 0,007), -3,6 pont (p <0,001), és -4,6 pont (p <0,001); a
metaanalizisben a napi 15 mg-os adag a placebohoz viszonyitva -2,6 pontos kiilonbséget
eredményezett, ami azonban statisztikailag nem kiiloniilt el a placebo6tdl. A vortioxetin hatdsossagat az
Osszesitett reszponder analizis is alatamasztotta, melyben a reszponderek aranya a vortioxetin-kezelés
mellett 46-49%, mig a placebocsoportban 34% volt (p <0,01; NRI analizis).

Ezen feliil a vortioxetin a napi 5-20 mg dézistartomanyban hatékonynak bizonyult egy sor kiilonféle
depressziv tiinet kezelésében (amit a MADRS skala minden tételének javulasa jelzett).

A 10 vagy 20 mg adagu vortioxetin hatasossagat igazolta tovabba a napi 25 vagy 50 mg dozist
agomelatinnal szemben egy 12 hetes, kettds vak, flexibilis dozisu, MDD-ben szenvedd betegek
részvételével végzett 6sszehasonlitod vizsgalat. A MADRS 6sszpontszam javulasa alapjan a vortioxetin
statisztikailag szignifikdnsan jobbnak bizonyult az agomelatinnal, és ennek klinikai relevanciajat
igazolta a reszponderek és a remissziot mutatok aranya, valamint a CGI-I javulasa.

A hatas fenntartdsa

A hosszl tavu antidepressziv hatasossagot egy relapszus-prevencios vizsgalatban igazoltak. A kezdeti
12 hetes nyilt elrendezésii vortioxetin-kezelési idészakban remissziot elérd betegeket napi 5 mg vagy
10 mg vortioxetin, illetve placebokezelésre randomizaltdk, és a kettds vak szakaszban legalabb

24 héten at (24—64 hétig) kovették Oket, figyelve a relapszus eléfordulasat. A vortioxetin az elsddleges
végpont, az MDD relapszusig eltelt id6 tekintetében feliilmulta a placebot (p = 0,004). A relativ hazard
2,0 volt, vagyis a placebocsoportban kétszer nagyobb volt a relapszus kockazata, mint a vortioxetin-
csoportban.

1dosek

A depresszios idds betegek (=65 éves, n = 452, ebbdl 156 vortioxetinnel kezelt) részvételével végzett
8 hetes, kettds vak, placebokontrollos, fix dozist vizsgalatban a napi 5 mg vortioxetin a MADRS- és a
HAM-D24-6sszpontszamok javuldsa alapjan feliilmulta a placebot. A 8. hétre a vortioxetin a
placeboéhoz képest 4,7 pontos kiilonbséget eredményezett a MADRS 6sszpontszamban (MMRM
analizis).

Sulyos depresszioban vagy depresszioban és nagyfoku szorongdsban szenvedé betegek

Stlyos depresszidban (kiindulasi MADRS-0sszpontszam >30) vagy nagyfoku szorongassal tarsuld
depresszioban (kiindulasi HAM-A-6sszpontszam >20) szenved6 felnétt betegekkel végzett rovid tava
vizsgalatokban a vortioxetin szintén hatasosnak bizonyult; (a MADRS 6sszpontszamban a 6. / 8. hétre
a placeboval szemben elért atlagos kiilonbség dsszességében 2,8-7,3 / illetve 3,6—7,3 pont kozott volt
(MMRM analizis)). Ebben a betegcsoportban a vortioxetin az idések bevonasaval végzett vizsgalatban
is hatasosnak bizonyult.

A hosszutavu relapszus-prevencids vizsgalatok az antidepressziv hatasossag fennmaradasat is
bizonyitottak ebben a betegcsoportban.

A vortioxetin hatdsai a szam-szimbolum behelyettesitési teszt (Digit Symbol Substitution Test, DSST)
valamint a san diegoi Kalifornia Egyetem teljesitményalapu készségek felmérése (University of
California San Diego Performance-Based Skills Assessment, UPSA) alapjan megitélt objektiv, illetve
a megélt deficitek kérdoive (Perceived Deficits Questionnaire, PDQ) valamint a kognitiv és fizikalis
funkciok kérdoive (Cognitive and Physical Functioning Questionnaire, CPFQ) alapjan értékelt
szubjektiv mérések eredményeire

A vortioxetin (napi 5-20 mg) hatasossagat a major depresszioban szenvedd betegeknél 2, felndtt és
1, idOs betegekkel végzett rovid tavi, placebokontrollos vizsgalatban tanulmanyoztak.

A vortioxetinnek a DSST alapjan statisztikailag szignifikans hatasa volt a placebohoz képest, ami a
felndttekkel végzett két vizsgalatban A = 1,75-t61 (p = 0,019) 4,26-ig (p < 0,0001) terjedt, az idésekkel
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végzett vizsgalatban pedig a A = 2,79 (p = 0,023) volt. A vortioxetin 0,35 standardizalt
hatasnagysaggal kiiloniilt el a placebotol (p < 0,05) abban a metaanalizisben is, ami a 3 vizsgélatban a
DSST skalan a helyes szimbdolumok szamanak kiindulasi értékhez képest elért atlagos valtozasat
elemezte (ANCOVA, LOCF). Ugyanezeknek a vizsgalatoknak a metaanalizisében a MADRS-ban
bekovetkezd valtozasra torténd korrekcid utdn az 6sszpontszam azt mutatta, hogy a vortioxetin 0,24
standardizalt hatdsnagysaggal kiiloniilt el a placebotol (p < 0,05).

A vortioxetin funkcionalis teljesitoképességre kifejtett hatasat egy vizsgalatban az UPSA felmérés
alapjan értékelték. A vortioxetin 8 pontos eredménnyel, statisztikailag kiilonb6zott a placebdval elért
5,1 ponttol (p = 0,0003).

Egy vizsgalatban a vortioxetin a PDQ alapjan mért szubjektiv értékelésben is felillmulta a placebot. A

mért eredmény a vortioxetinnél -14,6, a placebondl pedig -10,5 volt (p = 0,002). A CPFQ alapjan mért

szubjektiv értékelésben viszont a vortioxetin nem kiiloniilt el a placebotol, itt a mért érték a vortioxetin
esetén -8,1, a placebo esetében -6,9 volt (p = 0,086).

Toleralhatosdag és biztonsdgossag

A vortioxetin biztonsagossagat és toleralhatosagat a napi 5—20 mg dozistartomanyban rovid és hosszi
tava vizsgalatok soran igazoltak. A nemkivanatos hatasokkal, mellékhatasokkal kapcsolatban lasd a
4.8 pontot.

A vortioxetin a placeboéhoz képest nem novelte az insomnia, illetve a somnolentia gyakorisagat.

Rovid és hosszu tava, placebokontrollos klinikai vizsgalatokban a vortioxetin-kezelés hirtelen
leallitasat kdvetden szisztematikusan értékelték a kezelés abbahagyasaval 0sszefiiggd lehetséges
tiineteket. A kezelés abbahagyasaval 0sszefiiggé tiinetek gyakorisagat, illetve természetét tekintve a
rovid (6—12 hetes) és a hosszu tavu (24—64 hetes) vortioxetin-kezelés esetén sem volt klinikailag
relevans eltérés a placebohoz képest.

A vortioxetin rovid és hosszu tavua klinikai vizsgalataiban a betegek altal jelzett szexualis
mellékhatasok gyakorisaga alacsony, és a placeb6éhoz hasonl6 volt. Azokban a vizsgélatokban,
amelyekben a szexudlis funkcidzavar tlineteit az Arizona szexualis tapasztalati skala (Arizona Sexual
Experience Scale, ASEX) segitségével kovették, a vortioxetin napi 5—15 mg-os dozistartomanyaban
sem a kezeléssel 0sszefliggd szexualis funkcidzavar (treatment-emergent sexual dysfunction, TESD)
gyakorisaga, sem pedig az ASEX-6sszpontszam nem mutatott jelentds kiilonbséget a placebohoz
képest. A napi 20 mg-os adagnal a placebohoz viszonyitva a TESD novekedését figyelték meg (az
incidencia kiilonbsége 14,2%, 95% CI [1,4, 27,0]).

A vortioxetin szexualis funkciokra gyakorolt hatasat egy 8 hetes, kettds vak, flexibilis dozisu
eszcitaloprammal szemben végzett 6sszehasonlito vizsgalatban (n = 424) tovabb vizsgaltak olyan
betegeknél, akik legalabb 6 héten keresztiil SSRI- (citalopram, paroxetin vagy szertralin) kezelésben
részesiiltek, enyhe depresszios tiineteket mutattak (kiindulasi CGI-S <3), ¢s a korabbi SSRI-kezelésiik
szexualis diszfunkcidhoz vezetett. A 8. héten a CSFQ-14 6sszpontszamban elért valtozas alapjan
mérve, a napi 10-20 mg vortioxetin statisztikailag szignifikansan kevesebb kezelésbol eredd szexualis
diszfunkcioval jart, mint a napi 10-20 mg eszcitalopram (2,2 pont, p = 0,013). A valaszaddk aranya a
8. héten nem kiilonbozott szignifikans mértékben a vortioxetin- (162 (74,7%)), illetve az
eszcitalopram- (137 (66,2%)) csoportban (esélyhanyados (OR): 1,5 p = 0,057). Az antidepressziv hatas
mindkét csoportban fennmaradt.

A rovid és hosszu tavu klinikai vizsgalatokban a vortioxetinnek a placebohoz viszonyitva nem volt
hatasa a testtdmegre, szivfrekvencidra és vérnyomasra.

A klinikai vizsgalatokban nem tapasztaltak klinikailag jelent6s maj- vagy vesefunkcio-valtozast.
MDD-ben szenvedd betegeknél a vortioxetin nem valtott ki klinikailag jelentés EKG-paraméter
valtozast, igy nem befolyasolta a QT-, QTc-, PR- és QRS- intervallumot sem. Egy egészséges

onkéntesekkel végzett atfogd QTc vizsgalatban a maximum napi 40 mg-ig terjed6 adagolas esetén nem
figyeltek meg a QTc-intervallum megnytlasara utalo jeleket.
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Gyermekek és serdiilok

Két rovid tavu, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, fix dozisu (10 mg/nap és 20 mg/nap
vortioxetin), aktiv kontrollal (fluoxetin) végzett hatasossagi és biztonsagossagi vizsgalatot végeztek;
az egyiket 7-11 éves, MDD-ben szenved6 gyermekeknél, a masikat 12—17 éves, MDD-ben szenvedd
serdiiloknél. A vizsgalatok magukban foglaltak egy négyhetes egyszeres vak elrendezésti, placebo
alkalmazasaval végzett bevezetd idoszakot, standardizalt pszichoszocidlis beavatkozassal (a kezelt
betegek szama a 711 éves gyermekekkel végzett vizsgalatban N=677, a 12—17 éves serdiilokkel
végzett vizsgalatban N=777), és csak a bevezetd idészakban nem reagalokat randomizaltak (7—11 éves
gyermekekkel végzett vizsgalatban N=540, a 12—17 éves serdiilokkel végzett vizsgalatban N=616).

A 7-11 éves gyermekekkel végzett vizsgalatban a két vortioxetin-adag (10 és 20 mg/nap) atlagos
hatasa a 8. héten nem tért el statisztikailag szignifikansan a placebohoz képest az atdolgozott Gyermek
Depresszio Ertékeld Skala (Children’s Depression Rating Scale-Revised, CDRS-R) osszesitett
pontszama alapjan, ahogy az aktiv kontroll (20 mg/nap fluoxetin), illetve az egyes vortioxetin-adagok
(10 és 20 mg/nap) esetében sem mutatkozott nomindlisan szignifikans kiilonbség a placebohoz képest.
Altalanossagban véve a vortioxetin mellékhatasprofilja gyermekek esetén hasonlo volt a
felnéttekéhez, eltekintve attdl, hogy gyermekeknél nagyobb gyakorisaggal szdmoltak be hasi
fajdalomrol. A nemkivanatos események miatt torténd kilépés a vizsgalatbol 2,0% volt a naponta

20 mg vortioxetinnel kezelt betegeknél, 1,3% a naponta 10 mg vortioxetin esetében, 0,7% a placebo
esetében, és nem fordult eld kilépés a fluoxetin esetében. A vortioxetin kezelési csoportokban a
leggyakrabban jelentett nemkivanatos események a hanyinger, fejfajas, hanyas, szédiilés és hasi
fajdalom voltak. A hanyinger, a hanyas €s a hasi fajdalom gyakorisaga nagyobb volt a vortioxetin
csoportokban, mint a placebo csoportban. Nemkivanatos eseményként dngyilkossagi gondolatokrol és
viselkedésrél mind a négyhetes egyszeres vak elrendezésii bevezet6 iddszakban (placebo 2/677
[0,3%]), mind a nyolchetes kezelési id6szakban (10 mg/nap vortioxetin 1/149 [0,7%], placebo 1/153
[0,7%]) beszamoltak. Ezenkiviil, a C-SSRS alapjan a nyolchetes kezelési idoszak alatt 5 betegnél
szdmoltak be a ,,nem specifikus aktiv ongyilkossagi gondolatok™ eseményrdl (20 mg/nap vortioxetin
1/153 [0,7%], placebo 1/153 [0,7%] és fluoxetin 3/82 [3,7%]). A Columbia Ongyilkossag Sulyossag
Ertékelé Skala (Columbia-Suicide Severity Rating Scale, C-SSRS) altal mért ongyilkossagi
gondolatok és viselkedés terén a kezelési csoportok hasonléak voltak.

A 12-17 éves serdiilokkel végzett vizsgalatban sem a 10 mg/nap, sem a 20 mg/nap vortioxetin nem
volt statisztikailag szignifikansan jobb a placebohoz képest az atdolgozott Gyermek Depresszio
Ertékel$ Skala (Children’s Depression Rating Scale-Revised, CDRS-R) osszesitett pontszama alapjan.
Az aktiv kontroll (20 mg/nap fluoxetin) statisztikailag eltéré eredményt adott a placebohoz képest a
CDRS-R 6sszesitett pontszama tekintetében. Altalanossagban véve a serdiiléknél a vortioxetin
mellékhatasprofilja hasonlo volt a felnéttekéhez, eltekintve att6l, hogy serdiiléknél nagyobb
gyakorisaggal szamoltak be hasi fajdalomrol és ongyilkossagi gondolatokrdl. A nemkivanatos
események miatt torténd kilépés a vizsgalatbol (foként az dngyilkossagi gondolatok, hanyinger és
hanyas miatt) a 20 mg/nap vortioxetinnel (5,6%) kezelt betegeknél volt a legmagasabb, szemben a
napi 10 mg vortioxetinnel (2,7%), a fluoxetinnel (3,3%), és placeboval (1,3%) kezelt betegeknél
tapasztalttal. A vortioxetin-kezelési csoportokban a leggyakrabban jelentett mellékhatasok a hanyinger,
hanyas és fejfajas voltak. Nemkivanatos eseményként 6ngyilkossagi gondolatokrol és viselkedésrol
mind a négyhetes egyszeresen vak elrendezésti bevezetd idészakban (placebo 13/777 [1,7%]), mind a
nyolchetes kezelési idészakban (10 mg/nap vortioxetin 2/147) [1,4%], 20 mg/nap vortioxetin 6/161
[3,7%], fluoxetin 6/153 [3,9%], placebo 0/154 [0%]) beszamoltak. A C-SSRS altal mért 6ngyilkossagi
gondolatok és viselkedés terén nem volt kiilonbség a kezelési csoportok kozott.

A Brintellix nem alkalmazhaté major depresszioban szenvedd (18 éves kor alatti) gyermekek és
serdiilok esetén (lasd 4.2 pont).

Az Eurodpai Gyogyszeriigynokség a 7 évesnél fiatalabb korosztalynal eltekint a vortioxetin vizsgalati

eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl major depresszidban (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati
alkalmazasra vonatkozé informaciok).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A vortioxetin a szajon at torténd alkalmazast kdvetden lassan, de jol felszivodik, és a maximalis

crcr

20 mg ismételt alkalmazésa utan atlagosan 9—33 ng/ml Cpax értéket figyeltek meg. Az abszolut
biohasznosulas 75%. A megfigyelések alapjan az étel nem befolyasolta a gyogyszer
farmakokinetikdjat (1asd 4.2 pont).

Eloszlas
Az atlagos eloszlasi térfogat (V) 2 600 1, ami kiterjedt extravascularis eloszlasra utal. A vortioxetin
nagymértékben (98—99%-ban) kétddik plazmafehérjékhez, és ez a kdtddés a vortioxetin

plazmakoncentracigjatol fiiggetlennek tiinik.

Biotranszformacid

A vortioxetin nagyrészt a majban metabolizalddik, elsdésorban oxidacid révén, amelyet a CYP2D6,
illetve kisebb mértékben a CYP3A4/5 és CYP2C9 katalizal, majd az ezt kdvetd
gliikuronsav-konjugacio utjan.

A vortioxetin gyogyszer-interakcids vizsgalataiban nem figyelték meg CYP izoenzimet gatld vagy
indukalo hatast a CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EI
vagy CYP3A4/5 izoenzimeken (lasd 4.5 pont). A vortioxetin a P-gp gyenge szubsztratja és inhibitora.
A vortioxetin f6 metabolitja farmakologiailag inaktiv.

Eliminacid

Az atlagos eliminacids felezési id6 66 ora, az oralis clearance pedig 33 1/6ra. Az inaktiv
vortioxetin-metabolitok mintegy kétharmada a vizelettel, koriilbeliil egyharmada pedig a széklettel
valasztodik ki. A vortioxetin minddssze elhanyagolhaté mennyiségben valasztodik ki a széklettel. A

dinamikus egyensulyi allapotli plazmakoncentracio koriilbeliil 2 héten beliil alakul ki.

Linearitds/nem-linearitas

A farmakokinetika a vizsgalt dozistartomanyban (napi 2,5-60 mg) az id6tdl fiiggetleniil linearis.

Napi 5-20 mg ismételt alkalmazasat kovetden az akkumulacios index az AUCo_4n érték alapjan a
felezési idonek megfelelden 5-6.

Kiilonleges betegcsoportok

ldosek

Napi 10 mg ismételt alkalmazasat kovetden a fiatal (<45 éves), egészséges kontrollhoz képest az idos
(=65 éves), egészséges onkénteseknél (n = 20) a vortioxetin-expozicio (Cmax €¢s AUC) maximum 27%-
kal nétt. A 65 éves és idOsebb betegek esetében kezdd adagként mindig a napi egyszeri 5 mg-os
legalacsonyabb hatékony adagot kell alkalmazni (14sd 4.2 pont). Fokozott 6vatossaggal kell eljarni a
napi egyszeri 10 mg-ot meghalad6 dozist vortioxetin idds betegeknél torténd alkalmazasa esetén (lasd
4.4 pont).

Vesekarosodds

Egyszeri 10 mg vortioxetin alkalmazasat kovetden a Cockcroft—Gault képlet segitségével
meghatarozott mértéki (enyhe, kdzepesen sulyos vagy sulyos; n = 8 csoportonként) vesekdrosodas a
megfeleld egészséges kontrollparokhoz viszonyitva kdzepes mértékli (max. 30%-o0s)
expoziciondvekedést okozott. Végstadiumi vesebetegségben szenvedoknél (n = 8) az egyszeri 10 mg
vortioxetin alkalmazasat kovetden a dializis csupan kismértékii vortioxetin frakcio veszteséggel jart
(az AUC 13%-kal, illetve a Cnax pedig 27%-kal volt alacsonyabb). A vesefunkcio alapjan az adag
modositasa nem sziikséges (lasd 4.2 és 4.4 pont).
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Mdjkarosodas

Az enyhe, kozepesen sulyos vagy sulyos (Child-Pugh A, B vagy C) majkarosodasban szenvedd
betegek farmakokinetikajat az egészséges dnkéntesekével hasonlitottak 6ssze (N = 6-8). Az AUC-
értékek valtozasa 10% alatt volt az enyhe vagy kdzepesen stlyos majkarosodasban szenvedd
betegeknél, és 10% felett volt a sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél. A Cumax valtozasa 25%
alatt volt minden csoportban. A méjfunkcio6 alapjan az adag mddositasa nem sziikséges (1asd 4.2 és
4.4 pont).

CYP2D6 genotipusok

A vortioxetin plazmakoncentracidja koriilbeliil kétszer magasabb volt a gyenge
CYP2D6-metabolizaloknal, mint a gyors CYP2D6 metabolizaloknal. Gyenge CYP2D6 metabolizalo
betegeknél az erds CYP3A4/2C9 inhibitorok egyiittadasa potencialisan magasabb expoziciot
eredményezhet (lasd 4.5 pont).

Az ultragyors CYP2D6 metabolizaloknal a napi 10 mg vortioxetin-kezelés mellett kialakuld plazma
koncentracid a gyors metabolizaloknal napi 5 és 10 mg-os kezeléssel elért koncentraciok kozé esett.
A kezelésre adott valasztol fliggden mérlegelhetd az adag mddositasa (lasd 4.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A vortioxetin farmakokinetikéjat major depresszidban szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél 5—

20 mg vortioxetin napi egyszeri, szajon at torténé adagolasat kdvetden egy (7—17 éves gyermekekkel
és serdiilokkel végzett) farmakokinetikai vizsgalatbol és két (7-17 éves gyermekekkel és serdiilokkel
végztett) hatdsossagi és biztonsagossagi vizsgalatbol szarmazé adatok alapjan végzett
populaciomodellezd elemzéssel jellemezték. A vortioxetin gyermekeknél és serdiiloknél megfigyelt
farmakokinetikdja hasonlo volt a felnott betegeknél megfigyelthez.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az egereken, patkanyokon és kutyakon végzett altalanos toxicitasi vizsgalatokban a vortioxetin
alkalmazasa f6ként kdzponti idegrendszeri klinikai tiinetekkel jart. Ezek k6zé tartozott a nyaladzés
(patkany és kutya), pupillatagulat (kutya), illetve 2 gércsroham (kutya) az altalanos toxicitasi
vizsgalati programban. A gdrcsdt még nem okozo szintet a 20 mg/nap javasolt terapias dozis
figyelembe vételével 5-0s biztonsagi kiiszobbel hatdroztdk meg. A célszervi toxicitds a vesékre
(patkényok) és a majra (egerek €s patkdnyok) korlatozodott. A patkanyok veséinek
(glomerulonephritis, renalis tubularis elzarodas, kristalyos anyag a vesetubulusokban), illetve az
egerek és patkanyok méjanak (majsejt-hypertrophia, majsejt-necrosis, epevezeték-hyperplasia,
kristalyos anyag az epevezetékekben) elvaltozasai a napi 20 mg-os maximadlis javasolt terdpias adag
esetén l1étrejovo human expoziciot 10-szeresen (egereknél), illetve 2-szeresen (patkanyoknal)
meghalado expozicié mellett kdvetkeztek be. Ezek az eredmények foként annak voltak
tulajdonithatok, hogy a vortioxetinbdl kialakult, ragcsalokra specifikus kristalyos anyag elzarta a
vesetubulusokat és az epeutakat, és igy human alkalmazas esetén a kockazat alacsonynak tekinthetd.

A vortioxetin in vitro és in vivo vizsgalatok egy sorozataban nem volt genotoxikus.

Az egereken és patkanyokon végzett hagyomanyos 2 éves karcinogenitasi vizsgalat eredményei
alapjan a vortioxetin human alkalmazéasa nem hordoz karcinogén kockazatot.

A vortioxetin a patkanyoknal nem befolyasolta a termékenységet, parzasi teljesitményt, a reprodukcios
illetve nyulaknal nem mutatott teratogén hatast, ugyanakkor a magzat tomegének befolyasolasa és a
csontosodas késleltetése formajaban reprodukcios toxicitas volt tapasztalhatod patkanyoknal a napi

20 mg-os maximalis javasolt terapias adag esetén létrejovo, human expoziciot 10-szeresen meghalado
expozicié mellett. Hasonld hatast figyeltek meg nyulaknal a szubterapias expozicioé mellett.

Patkanyokon végzett pre- és posztnatalis vizsgalatokban a vortioxetin anyai toxicitast nem okozo
adagban és a human alkalmazas esetén napi 20 mg vortioxetin dozisnak megfelel6 expozicio mellett
az utédoknal a mortalitds ndvekedésével, a tomeggyarapodas csokkenésével és a fejlodés
késlekedésével jart (lasd 4.6 pont).
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A vortioxetinnel rokon anyag keriilt be a laktalo patkanyok tejébe (1asd 4.6 pont).

Fiatal patkdnyokon végzett toxicitasi vizsgalatokban a vortioxetin-kezeléssel kapcsolatban megfigyelt
valtozasok mindegyike megfelelt a feln6tt allatokon tapasztaltaknak.

A kornyezeti kockazatbecslésre vonatkozo vizsgalatok azt mutattak, hogy a vortioxetin esetében
fennall a perzisztens, bioakkumulativ és toxikus a kornyezeti hatas lehet0sége (a halakra veszélyes).
Azonban ha a betegek a vortioxetint javaslat szerint alkalmazzak, a vizi és szarazfoldi kornyezeti
kockazat elhanyagolhaté mértéki (1asd 6.6 pont).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Brintellix 5 mg filmtabletta
Tablettamag

mannit

mikrokristalyos celluléz
hidroxipropilcellul6z
karboximetil-keményit6-natrium (A-tipusi)
magnézium-sztearat

Tablettabevonat

hipromelloz
makrogol 400
titan-dioxid (E171)
voros vas-oxid (E172)

Brintellix 10 mg filmtabletta
Tablettamag

mannit

mikrokristalyos celluléz
hidroxipropilcellul6z
karboximetil-keményit6-natrium (A-tipusi)
magnézium-sztearat

Tablettabevonat

hipromelloz
makrogol 400
titan-dioxid (E171)
sarga vas-oxid (E172)

Brintellix 15 mg filmtabletta
Tablettamag

mannit

mikrokristalyos celluléz
hidroxipropilcellul6z
karboximetil-keményit6-natrium (A-tipusi)
magnézium-sztearat

Tablettabevonat

hipromelloz

makrogol 400
titan-dioxid (E171)
voros vas-oxid (E172)
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sarga vas-oxid (E172)

Brintellix 20 mg filmtabletta
Tablettamag

mannit

mikrokristalyos celluléz
hidroxipropilcellul6z
karboximetil-keményit6-natrium (A-tipusi)
magnézium-sztearat

Tablettabevonat

hipromelloz

makrogol 400

titan-dioxid (E171)

voros vas-oxid (E172)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
4 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése
Brintellix 5 mg filmtabletta

Buborékcsomagolas: attetsz6; PVC/PVAC/Aluminium buborékcsomagolas.
Kiszerelés: 14, 28 és 98 db filmtabletta.

Adagonként perforalt buborékcsomagolas: PVC/PVdC/aluminium.
Kiszerelés: 56x1 és 981 db filmtabletta.
126 (9%14) és 490 (5% (98x1)) db filmtablettat tartalmazo6 gytijtécsomagolés.

Nagy stirtiségili polietilén (HDPE) tablettatartaly.
Kiszerelés: 100 és 200 db filmtabletta.

Brintellix 10 mg filmtabletta
Buborékcsomagolas: attetszd; PVC/PVAC/Aluminium buborékcsomagolas.
Kiszerelés: 7, 14, 28, 56 és 98 db filmtabletta.

Adagonként perforalt buborékcsomagolas: PVC/PVdC/aluminium.
Kiszerelés: 56x1 és 98x1 db filmtabletta.
126 (9%14) és 490 (5% (98x1)) db filmtablettat tartalmazo gylijtécsomagolas.

Nagy stirtiségii polietilén (HDPE) tablettatartaly.
Kiszerelés: 100 és 200 db filmtabletta.

Brintellix 15 mg filmtabletta
Buborékcsomagolas: attetszé; PVC/PVAC/Aluminium buborékcsomagolas.
Kiszerelés: 14, 28, 56 és 98 db filmtabletta.

Adagonként perforalt buborékcsomagolas: PVC/PVdC/aluminium.
Kiszerelés: 56x1 és 98x1 db filmtabletta.
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490 (5% (98%1)) db filmtablettat tartalmazo gyiijtécsomagolas.

Nagy stirtiségli polietilén (HDPE) tablettatartaly.
Kiszerelés: 100 és 200 db filmtabletta.

Brintellix 20 mg filmtabletta
Buborékcsomagolas: attetszé; PVC/PVAC/Aluminium buborékcsomagolas.
Kiszerelés: 14, 28, 56 és 98 db filmtabletta.

Adagonként perforalt buborékcsomagolas: PVC/PVdC/aluminium.
Kiszerelés: 56x1 és 98x1 db filmtabletta.
126 (9x14) és 490 (5% (98x1)) db filmtablettat tartalmazo gytjtdcsomagolas.

Nagy stirliségii polietilén (HDPE) tablettatartaly.
Kiszerelés: 100 és 200 db filmtabletta.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Ez a gyogyszer kockazatot jelenthet a kdrnyezetre (lasd 5.3 pont).
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Daénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
Brintellix 5 mg filmtabletta

EU/1/13/891/001-007
EU/1/13/891/037-038

Brintellix 10 mg filmtabletta
EU/1/13/891/008-017
EU/1/13/891/039

Brintellix 15 mg filmtabletta
EU/1/13/891/018-026

Brintellix 20 mg filmtabletta
EU/1/13/891/027-035
EU/1/13/891/040

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013. december_18.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2018. november 20.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. AGYOGYSZER NEVE

Brintellix 20 mg/ml belséleges oldatos cseppek

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

20 mg vortioxetinnek (vortioxetinum) megfelel6 mennyiségii vortioxetin-(D,L) -laktatot tartalmaz
milliliterenként.

1 mg vortioxetinnek (vortioxetinum) megfelelé mennyiségii vortioxetin- (D,L) -laktatot tartalmaz
cseppenkeént.

Ismert hat4su segédanyag
4,25 mg etanolt tartalmaz cseppenként.

A segédanyagok teljes listdjat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Belsoleges oldatos cseppek.

Tiszta, majdnem szintelen vagy sargas oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Brintellix felnéttek major depresszios epizodjainak kezelésére javallott.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A Brintellix kezd6 és ajanlott adagja 65 évesnél fiatalabb felnéttek esetében napi egyszer 10 mg.

A beteg terapias valaszatol fliggden az adag legfeljebb napi egyszeri 20 mg vortioxetinig ndvelheto,
vagy minimum napi egyszeri 5 mg vortioxetinig csokkenthetd.

5mg =35 csepp

10 mg = 10 csepp
15 mg =15 csepp
20 mg = 20 csepp

A depressziv tlinetek megsziinése utan az antidepressziv valasz stabilizalasdhoz legalabb 6_honapos
kezelés javasolt.

A kezelés abbahagyasa

A kezelés abbahagyasaval 0sszefiiggd tlinetek elkeriilése érdekében az adag fokozatos csdkkentése
mérlegelendd (1asd 4.8 pont). Azonban nem all rendelkezésre elegend adat ahhoz, hogy a
Brintellix-kezelésben részesiild betegek esetében specifikus ajanlasokat lehessen tenni az adagolés
fokozatos csokkentésére vonatkozoan.
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Kiilonleges betegcsoportok

ldosek

A 65 évesnél idGsebb betegek esetében kezdd adagként mindig a legalacsonyabb hatékony adagot
(napi egyszeri 5 mg vortioxetint) kell alkalmazni. Ovatossag javasolt, ha 65 évesnél idésebb betegeket
vortioxetin napi egyszeri 10 mg-ot meghalad6 adagjaval kezelnek, mivel az erre vonatkozo6 adatok
korlatozottak (lasd 4.4 pont).

Citokrom P450 inhibitorok

A beteg terapias valaszatol fliggden alacsonyabb vortioxetin-adag alkalmazéasa mérlegelheto,
amennyiben a beteg a vortioxetin-kezelés mellett egy er6s CYP2D6 inhibitort (pl. bupropion, kinidin,
fluoxetin, paroxetin) kap (lasd 4.5 pont).

Citokrom P450 induktorok

A beteg terapias valaszatol fliggben a vortioxetin adagjanak modositasa mérlegelhetd, ha a beteg a
vortioxetin-kezelés mellett erés P450 induktort (pl. rifampicin, karbamazepin, fenitoin) kap (lasd
4.5 pont).

Gyermekek és serdiilok

Mivel a hatasossadgot nem igazoltak, ezért a Brintellix nem alkalmazhat6 major depresszidoban (MDD)
szenvedo (18 éves kor alatti) gyermekek és serdiilok esetén (lasd 5.1 pont). A Brintellix gyermekeknél
és serdiil6knél valo alkalmazasanak biztonsagossagarol szolo informaciokat lasd a 4.4, 4.8 és

5.1 pontban.

Vese- vagy majkarosodas
A vese- vagy majfunkciok alapjan az adag modositasa nem sziikséges (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Az alkalmazas modja

A Brintellix sz4jon 4t alkalmazandd.
A belséleges cseppet étkezéskor, illetve étkezéstdl fiiggetleniil is be lehet venni.
A belséOleges cseppek vizbe, gyiimdlcslébe vagy egyéb nem szeszes italba is keverhetok.

A palackot fejjel lefelé, teljesen fel kell forditani. Ha nem jon ki csepp, az dramlas elinditasaa
érdekében a palack finoman megiitogethetd.

=

6

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Nem szelektiv monoamino-oxidéaz inhibitorokkal (monoamine oxidase inhibitors, MAOI) vagy
szelektiv MAO-A inhibitorokkal valé egyidejii alkalmazas (lasd 4.5 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Alkalmazas gyermekeknél és serdiilloknél

Mivel a hatasossagot nem igazoltak, ezért a Brintellix nem alkalmazhato MDD-ben szenvedd, 7—17
éves gyermekek ¢és serdiilok esetén (1asd 5.1 pont). Altalanossagban véve a vortioxetin
mellékhatasprofilja gyermekek és serdiilok esetén hasonlo volt a felnéttekéhez, eltekintve attol, hogy a
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felnéttekhez képest nagyobb gyakorisaggal fordultak eld hasi fajdalommal kapcsolatos események és
— kifejezetten serdiiloknél — ongyilkossagi gondolatok (lasd 4.8 és 5.1 pont).

Antidepresszivumokkal folytatott klinikai vizsgalatokban gyermekek és serdiilok esetében gyakrabban
figyeltek meg szuicid viselkedést (6ngyilkossagi kisérletet és szuicid gondolatokat), illetve ellenséges

magatartast (foként agressziot, ellenkezést és dithreakciot), mint a placebocsoportban.

Ongyilkossag /6ngyilkossagi gondolatok vagy a klinikai allapot romlasa

Depresszid esetén fokozott az dngyilkossagi gondolatok, az dnkarosité magatartas és az ongyilkossag
(6ngyilkossaggal kapcsolatos események) megjelenésének veszélye. A kockazat mindaddig fennall,
amig jelentOs remisszid nem kovetkezik be. Mivel eléfordulhat, hogy a kezelés els6 néhany hete alatt,
vagy még késébb sem torténik javulas, a betegeket allapotuk javulasaig szoros ellenérzés alatt kell
tartani. Altaldnos klinikai tapasztalat, hogy az ongyilkossag veszélye a gyogyulas korai szakaszaban
fokozodhat.

Azok a betegek, akiknek anamnézisében dngyilkossaggal kapcsolatos események szerepelnek, vagy
akiket jelent6s mértékben foglalkoztatnak dngyilkossagi gondolatok a terapia megkezdése elétt, az
ongyilkossagi gondolatok és kisérletek fokozott kockazatdnak vannak kitéve, ezért a kezelés alatt
gondos megfigyelést igényelnek. A pszichiatriai betegségben szenvedd felndttek bevonasaval végzett,
antidepresszivumokat vizsgald, placebokontrollos klinikai vizsgalatok metaanalizise kimutatta, hogy a
25 évnél fiatalabb betegeknél az ongyilkos magatartas kockdzata az antidepresszivumot szed6knél
fokozottabb, mint a placeb6t szedoknél.

A betegeket, kiilonosen a magas kockazati csoportba tartozoakat a gyogyszeres kezelés soran gondos
feliigyelet alatt kell tartani, foként a terapia kezdetén, és a dozismodositasokat kdvetden. A betegeket
(és gondviseldiket) figyelmeztetni kell arra, hogy figyeljék a klinikai allapot romlasa, az 6ngyilkos
magatartas vagy ongyilkossagi gondolatok, vagy szokatlan magatartasbeli valtozasok barmilyen
megjelenését, €s ha a felsorolt tiinetek valamelyikét észlelik, stirgdsen forduljanak orvoshoz.

Gorcsrohamok

Az antidepresszivumok szedésekor fenndll a gércsrohamok jelentkezésének kockazata. Ezért a
vortioxetin-kezelés megkezdésekor dvatosan kell eljarni, amennyiben a beteg kortdrténetében
gorcsrohamok fordultak eld, illetve ha a beteg instabil epilepszidban szenved (lasd 4.5 pont). A
kezelést meg kell szakitani, ha a betegnél gorcsrohamok 1épnek fel, vagy a gorcsrohamok gyakoribba
valnak.

Szerotonin szindroma (SS) és neuroleptikus malignus szindroma (NMS)

A vortioxetin alkalmazasakor szerotonin szindroma (Serotonin Syndrome, SS) vagy neuroleptikus
malignus szindroma (Neuroleptic Malignant Syndrome, NMS) (két potencialisan életveszélyes
allapot) alakulhat ki. Az SS és az NMS kockazata szerotonerg hatéanyagok (igy az opioidok és a
triptdnok), a szerotonin lebomlasat gatlo gydgyszerek (igy a MAO-gatlok), antipszichotikumok és mas
dopamin-antagonistak egyidejii alkalmazasa esetén megnd. A betegeknél figyelni kell az SS vagy az
NMS okozta jelek és tiinetek jelentkezését (1asd 4.3 és 4.5 pont).

A szerotonin szindréma tiinetei kdz¢é tartoznak a pszichés allapot valtozasai (pl. agitacio,
hallucinaciok, koma), a vegetativ idegrendszeri instabilitas (pl. tachycardia, labilis vérnyomas,
hyperthermia), a neuromuszkularis eltérések (pl. hyperreflexia, koordinacids zavar) és/vagy az
emésztdrendszeri tiinetek (pl. hanyinger, hanyas, hasmenés). Ilyen tiinetek jelentkezése esetén a
vortioxetin-kezelést azonnal abba kell hagyni, és meg kell kezdeni a tlineti kezelést.

Mania/hipomania

A vortioxetin fokozott dvatossaggal alkalmazando olyan betegeknél, akiknek kortorténetében
mania/hipomania fordult eld, és minden, manias fazisba keriild betegnél abba kell hagyni a kezelést.
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Agresszid/agitacid

Az antidepresszivumokkal, igy példaul vortioxetinnel kezelt betegek agresszidt, diihot, agitaciot és
ingerlékenységet is tapasztalhatnak. Szorosan monitorozni kell a betegek allapotat és
betegségstatuszat. A betegeket (és gondviseldiket) figyelmeztetni kell arra, hogy forduljanak orvoshoz,
ha agressziv/nyugtalan viselkedés kialakulasat vagy stulyosbodasat észlelik.

Haemorrhagia

A szerotonerg hatasu antidepresszivumok — tobbek kozott a vortioxetin — alkalmazéasaval
Osszefiiggésben ritkan vérzési zavarokat, példaul ecchymosist, purpurat és egyéb vérzéses
eseményeket, példaul emésztdrendszeri vagy négyogyaszati vérzést jelentettek. Fokozott dvatossag
javasolt a véralvadasgatlokat és/vagy a thrombocyta funkcidt ismerten befolyasold gydgyszereket (pl.
atipusos. Fokozott dvatossag javasolt a véralvadasgatlokat és/vagy a thrombocyta funkcidt ismerten
befolyasolo gyogyszereket (pl. atipusos antipszichotikumok és fenotiazinok, a triciklusos
antidepresszivumok tobbsége, nem-zteroid gyulladasgatlok [non-steroidal anti-inflammatory drugs,
NSAID-ok] és acetilszalicilsav [acetylsalicylic acid, ASA]) szedd betegek (1asd 4.5 _pont), illetve olyan
betegek esetében, akiknek kortorténetében vérzési rendellenességek szerepelnek.

Hyponatraemia

A szerotonerg hatast (SSRI, SNRI) antidepresszivumok alkalmazasa mellett ritkan — feltehet6en a
nem megfeleld antidiuretikushormon-termelés szindroma (SIADH) kovetkeztében kialakult —
hyponatraemidrél szamoltak be. Fokozott dvatossaggal kell eljarni a veszélyeztetett — igy példaul az
idds koru, a majcirrhosisban szenvedd, illetve az egyidejlileg ismerten hyponatraemiat okozo
gyogyszerrel kezelt — betegek esetében.

A hyponatraemia tiineteit mutat6 betegeknél fontolora kell venni a vortioxetin leallitasat, és meg kell
kezdeni a megfeleld orvosi kezelést.

Glaucoma

Antidepresszivumok, igy példaul a vortioxetin alkalmazasaval kapcsolatban beszamoltak mydriasisrol.
Ez a pupillatagito hatas besziikitheti a szem csarnokzugat, aminek hatasara megnd a szembelnyomas,
és zartzugu glaucoma alakul ki. Fokozott dvatossag javasolt, ha olyan betegnek irjak fel a vortioxetint,
akinek magas a szembelnyomasa, vagy akinél fennall az akut zartzugt glaucoma kockazata.

I1dosek

A major depresszios epizodban szenvedo idos betegek Brintellix kezelésével kapcsolatban
rendelkezésre 4ll6 adatok korlatozottak. Ezért elovigyazatossag sziikséges, amikor 65_évesnél iddsebb
betegeket napi egyszer 10_mg-ot meghalad6 adagban vortioxetinnel kezelnek (1asd 4.2, 4.8 és

5.2 pont).

Vese- vagy méjkarosodas

Mivel a vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek veszélyeztetettek, és ezekben a csoportokban a
Brintellix alkalmazasara vonatkozdan rendelkezésre allo adatok korlatozottak, ezért ezen betegek
kezelése soran eldvigyazatossaggal kell eljarni (1asd 4.2 és 5.2 pont).

Segédanyag-tartalom

Ez a gyogyszer 85 mg alkoholt (96%-o0s etanolt) tartalmaz milliliterenként, amely egyenértékii
10,1(V/V)% alkohollal.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A vortioxetin nagyrészt a majban metabolizaldodik, elsésorban oxidacio révén, melyet a CYP2D6,
illetve kisebb mértékben a CYP3A4/5 és CYP2C19 katalizal (lasd 5.2 pont).
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Mas gyogyszerek potencialis hatdsa a vortioxetinre

Irreverzibilis, nem szelektiv MAO-gatlok

A szerotonin szindroma kockazata miatt a vortioxetin irreverzibilis, nem szelektiv MAO-gatlokkal
torténd egyidejli alkalmazésa ellenjavallt. A vortioxetin alkalmazésat az irreverzibilis, nem szelektiv
MAO-gatlo kezelés abbahagyasa utan legalabb 14 napig nem szabad megkezdeni. A vortioxetin
alkalmazasat legalabb 14 nappal az irreverzibilis, nem szelektiv MAO-gatl6 kezelés megkezdése el6tt
abba kell hagyni (lasd 4.3 pont).

Reverzibilis, szelektiv MAO-A gatloé (moklobemid)

A vortioxetin reverzibilis és szelektiv MAO-A gatloval (példaul moklobemiddel) torténd egyideji
alkalmazasa ellenjavallt (1asd 4.3 pont). Amennyiben az egyiittes alkalmazas mégis sziikségesnek
bizonyul, a hozzaadott gyogyszert a lehetd legkisebb dozisban, és a szerotonin kialakulasa
tekintetében torténd szoros klinikai monitorozas mellett kell alkalmazni (1asd 4.4 pont).

Reverzibilis, nem szelektiv MAO-gatlo (linezolid)

A vortioxetin gyenge, reverzibilis és nem szelektiv MAO-gatloval (példaul linezolid nevii
antibiotikummal) térténd egyidejii alkalmazasa ellenjavallt (1asd 4.3 pont). Amennyiben az egyiittes
alkalmazas mégis sziikségesnek bizonyul, a hozzaadott gyogyszert a lehetd legkisebb do6zisban, és a
szerotonin szindroma kialakulédsa tekintetében torténd szoros klinikai monitorozas mellett kell
alkalmazni (lasd 4.4 pont).

Irreverzibilis, szelektiv MAO-B gatlo (szelegilin, razagilin)

Noha a szelektiv MAO-B gétlok esetében varhatéan alacsonyabb a szerotonin szindroma
kialakulasanak kockazata, mint a MAO-A gatlok esetében, a vortioxetin az irreverzibilis MAO-B
gatlokkal, mint példaul szelegilinnel vagy razagilinnel csak 6vatosan adhat6 egyiitt. Egyiittes
alkalmazas esetén a szerotonin szindréma kialakulasa tekintetében torténd szoros klinikai monitorozas
sziikséges (lasd 4.4 pont).

Szerotonerg gyogyszerek
A szerotonerg hatasu gyogyszerek pl. opioidok (igy a tramadol) és triptanok (igy a szumatriptan)
egyidejii alkalmazasa szerotonin szindroma kialakulasahoz vezethet (1asd 4.4 pont).

Kozonséges orbancfii

A szerotonerg hatast antidepresszivumok és a kozonséges orbancfiivet (Hypericum perforatum)
tartalmazo gydgynovénykészitmények egyidejli alkalmazasa a mellékhatasok, igy a szerotonin
szindroma nagyobb el6fordulési gyakorisdgat eredményezheti (1asd 4.4 pont).

A goreskiiszobot csokkenté gyogyszerek

A szerotonerg hatast antidepresszivumok csokkenthetik a gorcskiiszobot. Fokozott Ovatossag javasolt
olyan gyogyszerek egyidejli alkalmazasa esetén, amelyek csokkenthetik a gorcskiiszobot [pl.
antidepresszivumok (triciklusos antidepresszivumok, SSRI-k, SNRI-k), neuroleptikumok
(fenotiazinok, tioxantének és butirofenonok), meflokin, bupropion, tramadol] (lasd 4.4 pont).

ECT (elektrokonvulziv terapia)
A vortioxetin és ECT egyidejii alkalmazasaval nincs klinikai tapasztalat, ezért fokozott dvatossag
javasolt.

CYP2DG6 inhibitorok

Napi 10 mg vortioxetin és napi kétszer 150 mg bupropion (er6s CYP2D6 inhibitor) 14 napon at
torténd egyidejli alkalmazasa egészséges onkénteseknél a vortioxetin-expoziciot jelzé gorbe alatti
teriilet (AUC) értekeét 2,3-szeresére novelte. Egyidejii alkalmazas esetén a mellékhatasok gyakorisadga
nagyobb mértékben nétt akkor, amikor a bupropiont adtak a meglévo vortioxetin-kezeléshez, mint
akkor, amikor a vortioxetint adtdk a meglévd bupropion-kezeléshez. Az adott beteg terdpias valaszatol
fliggben alacsonyabb vortioxetin-adag alkalmazasa mérlegelhetd, amennyiben a
vortioxetin-kezeléshez er6s CYP2D6 inhibitort (pl. bupropion, kinidin, fluoxetin, paroxetin) adnak
(lasd 4.2 pont).
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CYP3A44 inhibitorok, valamint CYP2C9 és CYP2C19 inhibitorok

Az AUC-érték 1,3-szeres, illetve 1,5-szeres ndvekedését figyelték meg, amikor egészséges
onkénteseknél a 6 napos, napi 400 mg ketokonazol-kezelést (CYP3A4/5 és P-glikoprotein inhibitor),
illetve a 6 napos, napi 200 mg flukonazol-kezelést (CYP2C9, CYP2C19 és CYP3A4/5 inhibitor)
kovetden a kezelést vortioxetinnel egészitették ki. Az adag modositasa nem sziikséges.

Nem figyeltek meg az ismételten alkalmazott vortioxetin farmakokinetikajara gyakorolt gatlo hatast
egyszeri 40 mg omeprazol (CYP2C19 inhibitor) egészséges onkénteseknél torténd alkalmazasakor.

Kélesonhatasok gyenge CYP2D6 metabolizdlokndl

A gyenge CYP2D6 metabolizalo betegeknél (lasd 5.2 pont) nem végeztek kimondottan az erds

CYP3 A4 inhibitorok (mint pl. itrakonazol, vorikonazol, klaritromicin, telitromicin, nefazodon,
konivaptan és a HIV protedz inhibitorok jelentds része) és a CYP2C9 inhibitorok (mint pl. flukonazol
és amiodaron) egyidejii alkalmazasara iranyulo vizsgalatokat, de ezeknél a betegeknél az egyiittadas
varhatoan kifejezettebb vortioxetin-expoziciot eredményez, mint a fent leirt mérsékelt hatas. Az adott
beteg terapias valaszatol fiiggden alacsonyabb vortioxetin-adag alkalmazasa mérlegelhetd,
amennyiben a gyenge CYP2D6 metabolizaloknak a vortioxetin-kezelés mellett er6s CYP3A4 vagy
CYP2C2-inhibitort adnak.

Citokrom P450 induktorok

A 10 napos, napi 600 mg rifampicin-kezelést (a CYP izoenzimek erés induktora) kovetéen 20 mg
vortioxetin egyszeri egyiittadasa egészséges onkénteseknél a vortioxetin AUC-értékének 72%-os
csokkenését eredményezte. A beteg kezelésre adott valaszatdl fiiggben az adag modositasa
mérlegelhetd, amennyiben a beteg a vortioxetin-kezelés mellett erdés P450 induktort (pl. rifampicint,
karbamazepint, fenitoint) kap (lasd 4.2 pont).

Alkohol

Az egyszeri oralis etanol-adag (0,6 g/ttkg) egészséges dnkéntesek esetében nem befolyasolta sem az
egyszeri 20 mg, illetve 40 mg adagban alkalmazott vortioxetin, sem az etanol farmakokinetikajat, és a
placebdhoz viszonyitva nem okozott jelentds mértékii kognitiv funkcié romlést sem. Ennek ellenére az
antidepressziv kezelés ideje alatt nem javasolt az alkoholfogyasztas.

Acetilszalicilsav
Napi 150 mg acetilszalicilsav tobbszori adagolasa egészséges dnkénteseknél nem befolyésolta az
ismételten alkalmazott vortioxetin farmakokinetikajat.

A vortioxetin potencialis hatdsa mas gybgyszerekre

Véralvadasgatlok és thrombocyta aggregacio-gatlok

A placebohoz képest nem figyeltek meg jelentds eltérést az INR, a prothrombin vagy a plazma
R-/S-warfarin-értékeiben azoknal a warfarinra beallitott egészséges dnkénteseknél, akiknél emellett
ismételten vortioxetint is alkalmaztak. A placebohoz képest nem figyeltek meg jelentds thrombocyta
aggregacio gatlo, illetve az acetilszalicilsav vagy szalicilsav farmakokinetikajara gyakorolt hatést
azoknal a kordbban mar napi 150 mg acetilszalicilsavval kezelt egészséges onkénteseknél, akiknél
ezzel egyidejlileg ismételten vortioxetint is alkalmaztak. Az oralis antikoagulansokkal, thrombocyta
aggregacio-gatlokkal vagy fajdalomcsillapitokkal (pl. acetilszalicilsav [ASA] vagy NSAID-ok) egytitt
alkalmazva azonban a vortioxetin esetében is fokozott Ovatossdggal kell eljarni, mert ilyenkor fennall
a farmakodinamias kolcsonhatasbol ered6 vérzés kockazata (lasd 4.4 pont).

Citokrom P450 szubsztratok
In vitro a vortioxetin nem gatolta vagy indukalta a P450 izoenzimeket (lasd 5.2 pont).

Egészséges onkénteseknél a vortioxetin ismételt alkalmazasat kovetden nem figyeltek meg a
citokrom P450 CYP2C19 (omeprazol, diazepam), CYP3A4/5 (etinilosztradiol, midazolam), CYP2B6
(bupropion), CYP2C9 (tolbutamid, S-warfarin), CYP1A2 (koffein) vagy a CYP2D6 (dextrometorfan)
izoenzimre gyakorolt gatlo hatast.
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Nem figyeltek meg farmakodinamias kolesonhatasokat. A vortioxetin €s egyszeri 10 mg diazepam
egyidejli adasat kovetden nem jelentkezett a placebohoz viszonyitva jelentds mértéki kognitiv funkcid
karosodas. A vortioxetin és kombinalt oralis fogamzasgatld (etinilosztradiol

30 mikrogramm/levonorgesztrel 150 mikrogramm) egyidejii adasat kovetoen a szexualszteroidok
szintjében nem észleltek a placebohoz viszonyitva jelentds mértékl valtozast.

Litium, triptofan

Nem figyeltek meg klinikailag relevans hatast azoknal az egészséges onkénteseknél, akik a dinamikus
egyensulyi allapotu litium-expozicié mellett egyidejiileg ismételten vortioxetint is kaptak. Mivel
azonban a szerotonerg antidepresszivumok és a litium vagy triptofan egyiittadasakor
hatasfokozodasarol szamoltak be, ezért a vortioxetin ezekkel a gyogyszerekkel egyidejiileg fokozott
ovatossaggal alkalmazando.

Vizelet-drogtesztek eredményének megzavardsa

Beszamoltak arrdl, hogy vortioxetint szed6 betegeknél a vizeletbdl végzett enzim-immunvizsgalatok
alpozitiv eredményt adtak metadonra. Ovatosan kell eljarni a vizeletbél végzett drogtesztek pozitiv
eredményeinek értelmezésekor, és fontolora kell venni egy masik analitikai technikaval (pl.
kromatografias modszerrel) torténd igazolast.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A vortioxetin terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségli informéci6 all
rendelkezésre.

Az éllatkisérletek reprodukcids toxicitadst mutattak ki (lasd 5.3 pont).

A kovetkezd tiinetek 1éphetnek fel az jsziilottnél azt kovetden, hogy az anya a terhesség késoi
fazisaiban szerotonerg gyodgyszert szedett: respiratoricus distress, cyanosis, apnoe, gércsrohamok,
instabil testhémérséklet, szoptatasi nehézség, hanyas, hypoglykaemia, hypertonia, hypotonia,
hyperreflexia, tremor, nyugtalansag, ingerlékenység, letargia, folyamatos sirds, somnolentia és
alvaszavar. E tlineteket a kezelés abbahagyasa vagy a tulzott szerotonerg-aktivitas is eredményezheti.
Az esetek tobbségében ezek a szovodmények kozvetleniil vagy nem sokkal a sziilés utdn (24 6ran
beliil) jelentkeztek.

Epidemiologiai adatok azt mutatjak, hogy az SSRI-k terhességben, kiilondsen a késoi terhességben
torténd alkalmazasa novelheti az Gjsziilottkori persistalé pulmonalis hypertensio (PPHN)
kialakulasanak kockazatat. Noha a PPHN és a vortioxetin-kezelés kozotti 6sszefiiggést nem
vizsgaltak, ez a potencialis kockazat az érintett hatasmechanizmust (a szerotonin-koncentracio
emelkedését) figyelembe véve nem zarhato ki.

A Brintellix-et csak akkor lehet terhes ndknél alkalmazni, ha a varhat6 elény meghaladja a magzatra
gyakorolt potencialis kockézatot.

A megfigyeléses adatok alatimasztottak a post partum vérzes fokozott (2-szeresnél kisebb) kockazatat
a sziilést megel6z6 honapban torténd SSRI- vagy SNRI-expoziciot kovetden. Bar egyetlen

vizsgalatban sem elemezték a vortioxetin-kezelés és a post partum vérzés dsszefiiggéseit, a
hatasmechanizmust figyelembe véve fennall a potencialis kockazat (lasd: 4.4 pont).

Szoptatas

A rendelkezésre 4l10, allatkisérletek soran nyert adatok a vortioxetin, illetve metabolitjainak
kivalasztodasat igazoltadk az anyatejbe. A vortioxetin varhatéan a human anyatejbe is kivalasztodik
(lasd 5.3 pont).

A szoptatott csecsemore nézve a kockdzatot nem lehet kizarni.
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A Brintellix alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a
Brintellix-kezelést/tartozkodnak a Brintellix-kezelést6] — figyelembe véve a szoptatas elényét a
gyermek, valamint a terapia eldnyét az anya szempontjabol.

Termékenység

Him és néstény patkdnyokon végzett termékenységi vizsgalatokban a vortioxetin nem gyakorolt hatast
a termékenységre, a spermiumok mindségére, illetve a parzasi teljesitményre (lasd 5.3 pont).
Embereknél néhany esetben az antidepresszivumok egyik rokon farmakoldgiai osztdlyaba (SSRI-k)
tartozo6 gyogyszereknél az ondé mindségére kifejtett reverzibilis hatdsokrol szdmoltak be. A humén
termékenységet befolyasolo hatast eddig nem figyeltek meg.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Brintellix nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Mivel azonban mellékhatasokrol, példaul szédiilésrdl szamoltak
be, gépjarmiivezetésnél vagy veszélyes gépek kezelésekor fokozott dvatossag javasolt, kiilondsen a
vortioxetin-kezelés megkezdésekor, illetve az adag mddositasa esetén.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakoribb mellékhatas a hanyinger volt.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok az alabbi gyakorisagi kategoriaknak megfeleléen keriiltek meghatarozasra: nagyon
gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori (=1/1000 — <1/100), ritka (=1/10 000 — <
1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisadg a rendelkezésre all6 adatokbol nem
allapithato meg). A felsorolas a klinikai vizsgalatokbol és a forgalomba hozatalt kovetd
tapasztalatokbol szarmazo informaciokon alapul.
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SZERVRENDSZERI OSZTALY

GYAKORISAG

MELLEKHATAS

Immunrendszeri betegségek és
tiinetek

Nem ismert*

Anafilaxias reakcid

Endokrin betegségek és tiinetek

Nem ismert*

Hyperprolactinaemia, esetenként
galactorrhoeéval

Anyagcsere- ¢és taplalkozasi
betegségek ¢€s tlinetek

Nem ismert*

Hyponatraemia

Pszichiatriai korképek Gyakori Koros dlmok
Nem ismert* Insomnia
Nem ismert* Agitacio, agresszio (lasd
4.4 pont)
Idegrendszeri betegségek és Gyakori Szédiilés
tiinetek Nem gyakori Tremor

Nem ismert*

Szerotonin szindroma,
Fejfajas

Akathisia,

Bruxismus,

Trismus,
Nyugtalanlab-szindroma

Szembetegségek és szemészeti Nem gyakori Homalyos latas
tiinetek
Ritka Mydriasis (ami akut zartzugt
glaucomahoz vezethet — lasd
4.4 pont)
Erbetegségek ¢és tiinetek Nem gyakori Kipirulas

Nem ismert*

Vérzés (ide tartozik a zizodas,
véralafutas, orrvérzés,
gasztrointesztinalis, illetve hiivelyi
veérzés)

Emésztorendszeri betegségek és
tiinetek

Nagyon gyakori

Hanyinger

Gyakori

Hasmenés,
székrekedés,
hanyaés,
dyspepsia

A bor és a bor alatti szovet
betegségei és tlinetei

Gyakori

Pruritus, beleértve a generalizalt
pruritust is,
Hyperhidrosis

Nem gyakori

Ejszakai izzadés

Nem ismert*

Angiooedema,
urticaria,
borkiiités

Altalanos tiinetek, az alkalmazas
helyén fellépd reakciok

Nem ismert*

Kezelés abbahagyasi szindroma

*Forgalomba hozatal utani esetek alapjan

Egvyes kiemelt mellékhatasok leirasa

Hanyinger

A hanyinger altalaban enyhe vagy kozepesen sulyos volt, és a kezelés elso két hetében jelentkezett. A
reakciok rendszerint &tmenetiek voltak, és altalaban nem vezettek a terdpia megszakitasahoz. Az
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emésztérendszeri mellékhatasok, mint példaul a hanyinger, gyakrabban fordultak elé a néknél, mint a
férfiaknal.

Idések
A vizsgalatokban a napi egyszer 10 mg-os vagy nagyobb vortioxetin-adag alkalmazéasakor a kiesési
arany a 65 éves vagy idésebb betegeknél magasabb volt.

Napi egyszer 20 mg vortioxetin alkalmazasakor a hanyinger és székrekedés gyakrabban fordult el6 a
65 éves vagy iddsebb betegeknél (42%, illetve 15%), mint a 65 évesnél fiatalabbaknal (27%, illetve
4%) (lasd 4.4 pont).

Szexualis diszfunkcio

A klinikai vizsgalatokban a szexudlis diszfunkcié mértékét az Arizona Sexual Experience Scale
(ASEX) alkalmazasaval mérték fel. Az 5-t61 15 mg-ig terjedd dozistartomanyban a vortioxetin nem
kiilonbozott a placebotdl. A vortioxetin 20 mg-os adagjat alkalmazva azonban a kezelés soran megnott
a szexualis diszfunkcié ( sexual dysfunction, TESD) gyakorisdga (lasd 5.1 pont). A forgalomba
hozatalt kovetden szexualis diszfunkci6 eseteirdl szdmoltak be a vortioxetin 20 mg alatti adagjai
mellett is.

A gyogyszerosztilyra jellemzo mellékhatasok

Az antidepresszivumok rokon farmakologiai osztalyaiba sorolt gyogyszerekkel (SSRI-k vagy TCA-k)
kezelt, javarészt 50 éves vagy id6sebb betegekkel folytatott epidemiologiai vizsgalatokban a
csonttorések kockazatanak novekedését tapasztaltak. A kockazathoz vezeté mechanizmus nem ismert,
¢és az sem, hogy ez a kockézat a vortioxetin esetében is fennall-e.

Gyermekek és serdiilok

Két kettds vak, placebokontrollos vizsgalatot végeztek, az egyikben 6sszesen 304, major
depresszioban (MDD) szenvedd, 7-11 éves kora gyermeket, a masikban 308, major depresszidban
(MDD) szenved§ 12—17 éves korti gyermeket és serdiilét kezeltek vortioxetinnel. Altalanossagban
véve a vortioxetin mellékhatasprofilja gyermekek és serdiilok esetén hasonlo6 volt a felnétteknél
megfigyeltekéhez, eltekintve attol, hogy a felndttekhez képest nagyobb gyakorisaggal fordultak el
hasi fajdalommal kapcsolatos események €s — kifejezetten serdiiloknél — 6ngyilkossagi gondolatok
(lasd 5.1 pont).

Két hosszu tavi, nyilt elrendezési, kiterjesztett vizsgalatot végeztek 5 és 20 mg/nap kozotti
vortioxetin-adagokkal, 6 honapos (N=662), illetve 18 honapos (N=94) kezelési idotartammal. A
vortioxetin biztonsagossagi ¢és toleralhatosagi profilja gyermekeknél és serdiiloknél a hossza tava
alkalmazas utan 6sszességében hasonlo volt a rovid tava alkalmazas utan megfigyeltekhez.

A vortioxetin-kezelés abbahagyasakor jelentkezd tiinetek

A klinikai vizsgalatokban a vortioxetin-kezelés hirtelen abbahagyasat kovetden szisztematikusan
értékelték a kezelés abbahagyasaval 6sszefliggo tiineteket. A vortioxetinnel torténd kezelést kovetden
nem volt klinikailag relevans kiilonbség a placebohoz képest az abbahagyassal 6sszefiigg6 tiinetek
incidencidja vagy jellege tekintetében (1asd 5.1 pont). A forgalomba hozatalt kdvetd idészakban olyan
esetekrdl szamoltak be, amelyek a kezelés abbahagyasaval dsszefiiggo tiinetekkel jartak, ilyen volt
tobbek kozott a szédiilés, fejfajas, érzékelési zavarok (beleértve a paraesthesiat, aramiitésszert érzést),
alvaszavarok (beleértve az dlmatlansagot), hanyinger és/vagy hanyas, szorongas, ingerlékenység,
izgatottsag, faradtsag és tremor. Ezek a tiinetek a vortioxetin-kezelés abbahagyasat kdvetd elsd héten
beliil jelentkezhetnek.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas

Klinikai vizsgalatokban a 40—75 mg-os dozistartomanyban a vortioxetin bevétele a kovetkezo
mellékhatasok feler6sddését okozta: hanyinger, felallaskor jelentkez6 szédiilés, hasmenés, hasi
diszkomfortérzés, generalizalt pruritus, somnolentia és kipirulas.

A forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok elsésorban a 80 mg-ig terjedd vortioxetintiladagoléasra
vonatkoznak. Az esetek tobbségében tiinetmentességrol, illetve enyhe tiinetekrél szamoltak be. A
leggyakrabban jelentett tiinet a hanyinger €s a hanyas volt.

A 80 mg-ot meghalado vortioxetintiladagolassal kapcsolatban korlatozottak a tapasztalatok. A terapias
dozistartomany tobbszordsét meghalado dozisok alkalmazasat kdvetéen gorcsrohamok és szerotonin
szindréma eléfordulasarol szamoltak be.

Tuladagolas esetén a klinikai tiinetek kezelése €s a beteg allapotanak megfeleld monitorozasa
sziikséges. Tovabbi orvosi feliigyelet szakellatast biztositd intézményben javasolt.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Pszichoanaleptikumok; Egyéb antidepresszivumok ATC kod: NO6AX26

Hatasmechanizmus

A vortioxetin hatasmechanizmusa vélhetéen egyrészrdl arra vezethetd vissza, hogy kozvetleniil
modulalja a szerotonerg receptoraktivitast, masrészrél pedig gatolja a szerotonin (5-HT) transzportert
is. Nem klinikai adatok alapjan a vortioxetin 5-HT3, 5-HT7 és 5-HT\p receptor antagonista, 5-HT s
receptor parcialis agonista, 5-HT;a receptor agonista és 5-HT transzporter inhibitor, ennélfogva tobb
rendszerben, igy tilnyomoan a szerotonin-rendszerben, de valdsziniileg a noradrenalin-, dopamin-,
hisztamin-, acetilkolin-, GABA- ¢és glutamat-rendszerben is modulalja a neurotranszmissziot. Ez a
multimodalis aktivitas felelds a vortioxetin allatkisérletekben megfigyelt antidepressziv és
szorongasoldasszerti, valamint a kognitiv funkcidkat, a tanulast és a memoriat javitd hatasaért.
Egyeldre azonban még nem ismert, hogy az egyes célhelyek pontosan milyen szerepet toltenek be az
észlelt farmakodinamids profil 6sszességében, és az allatkisérletes eredmények csak dvatosan
extrapolalhatok kézvetleniil az emberekre.

Két human pozitronemisszios tomografias (positron emission tomography, PET) vizsgalatot végeztek
5-HT transzporter ligandumok (''C-MADAM vagy ''C-DASB) segitségével az agyban talalhato 5-HT
transzporterek kiilonbozé dozisszintek melletti lefedettségének meghatarozasara. Az 5-HT transzporter
lefedettség a raphe nucleusokban napi 5 mg adag mellett 50% koriili, napi 10 mg adag mellett 65%
koriili, napi 20 mg adag mellett pedig 80% fo6lotti értékre natt.

Klinikai hatdsossag és biztonsadgossag

A vortioxetin hatdsossagat és biztonsdgossagat egy, tobb mint 6700 beteg bevonasaval végzett klinikai
programban vizsgaltak, amelybol 6sszesen 3700 beteget kezeltek vortioxetinnel a major depresszio
(major depressive disorder, MDD) rovid tavt (<12 hetes) vizsgalataiban. Tizenkét kettOs vak,
placebokontrollos, 6/8 hetes, fix dozist vizsgalatot végeztek a vortioxetin MDD kezelésében mutatott
rovid tava hatasossaganak értékelésére felndtteknél (az idOs betegeket is beleértve). A 12 vizsgalat
koziil 9 esetében a vortioxetin legalabb egy vizsgalt dozisa hatasosnak bizonyult a Montgomery €s
Asberg depresszi6 értékeld skala (Montgomery and Asberg Depression Rating Scale, MADRS) vagy a
24 tételes Hamilton depresszi6 értékeld skala (Hamilton Depression Rating Scale 24-item, HAM-D24)
Osszpontszamaban a placebohoz képest elért 2 pontnyi kiilonbség alapjan. Ezt az eredményt
tamasztotta ala, hogy a kezelésre reagdlo és nem reagalo betegek aranya, valamint a Klinikai
Osszbenyomas — altalanos javulésat jelz6 pontszam (Clinical Global Impression — Global
Improvement, CGI-I) alapjan a hatas klinikailag is relevansnak bizonyult. A vortioxetin hatdsossaga az
adag emelésével nott.
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Az egyes vizsgalatokban elért hatast alatamasztotta a felndtt populacidban végzett rovid tavi,
placebokontrollos vizsgalatok kiinduldsi MADRS 6sszpontszamahoz képest a 6./8.hétre elért atlagos
valtozasok metaanalizise (MMRM). A metanalizisben az 6nall6 vizsgalatokban a placebohoz
viszonyitva elért atlagos kiilonbség Osszességében statisztikailag szignifikans volt: a napi 5, 10, illetve
20 mg-os adagnal -2,3 pont (p = 0,007), -3,6 pont (p <0,001), és -4,6 pont (p <0,001); a
metaanalizisben a napi 15 mg-os adag a placebohoz viszonyitva -2,6 pontos kiilonbséget
eredményezett, ami azonban statisztikailag nem kiiloniilt el a placeb6tol,. A vortioxetin hatasossagat az
Osszesitett reszponder analizis is alatdmasztotta, melyben a reszponderek aranya a vortioxetin-kezelés
mellett 46-49%, mig a placebocsoportban 34% volt (p <0,01; NRI analizis).

Ezen felill a vortioxetin a napi 5-20 mg doézistartomanyban hatékonynak bizonyult egy sor kiilonféle
depressziv tiinet kezelésében (amit a MADRS skala minden tételének javulasa jelzett).

A 10 vagy 20 mg adagu vortioxetin hatasossagat igazolta tovabba a napi 25 vagy 50 mg dozisu
agomelatinnal szemben egy 12 hetes, kettds—vak, flexibilis dozist, MDD-ben szenvedd betegek
részvételével végzett 6sszehasonlitd vizsgalat . A MADRS 6sszpontszdm javulasa alapjan a vortioxetin
statisztikailag szignifikansan jobbnak bizonyult az agomelatinnal, és ennek klinikai relevanciajat
igazolta a reszponderek és a remissziot mutatok aranya, valamint a CGI-I javulasa.

A hatds fenntartasa

A hosszu tavu antidepressziv hatasossagot egy relapszus-prevencios vizsgalatban igazoltak. A kezdeti
12 hetes nyilt elrendezésti vortioxetin-kezelési idoszakban remissziot elérd betegeket napi 5 mg vagy
10 mg vortioxetin, illetve placebokezelésre randomizaltdk, és a kettds vak szakaszban legalabb

24 héten at (24—64 hétig) kovették oket, figyelve a relapszus elofordulasat. A vortioxetin az elsddleges
végpont, az MDD relapszusig eltelt id6 tekintetében feliilmulta a placeb6t (p = 0,004). A relativ hazard
2,0 volt, vagyis a placebo-csoportban kétszer nagyobb volt a relapszus kockazata, mint a
vortioxetin-csoportban.

ldosek

A depresszios idds betegek (=65 éves, n = 452, ebbdl 156 vortioxetinnel kezelt) részvételével végzett
8 hetes, kettds vak, placebokontrollos, fix d6zist vizsgalatban a napi 5 mg vortioxetin a MADRS- és a
HAM-D24-6sszpontszamok javulasa alapjan feliilmulta a placebodt. A 8. hétre a vortioxetin a
placebdéhoz képest 4,7 pontos kiillonbséget eredményezett a MADRS 6sszpontszamban (MMRM
analizis).

Sulyos depresszioban vagy depresszioban és nagyfoku szorongdsban szenvedo betegek

Stulyos depresszioban (kiindulasi MADRS-6sszpontszam >30) vagy nagyfokt szorongassal tarsuld
depresszioban (kiindulasi HAM-A-6sszpontszam >20) szenvedd felnétt betegekkel végzett rovid tava
vizsgalatokban a vortioxetin szintén hatdsosnak bizonyult; (a MADRS 6sszpontszamban a 6. / 8. hétre
a placeboval szemben elért atlagos kiilonbség dsszességében 2,8-7,3 / illetve 3,6—7,3 pont kozott volt
(MMRM analizis)). Ebben a betegcsoportban a vortioxetin az idések bevonasaval végzett vizsgalatban
is hatasosnak bizonyult.

A hossztavi relapszus-prevencios vizsgalatok az antidepressziv hatasossag fennmaradasat is
bizonyitottak ebben a betegcsoportban.

A vortioxetin hatasai a szam- szimbolum behelyettesitési teszt (Digit Symbol Substitution Test, DSST)
valamint a san diegoi Kalifornia Egyetem teljesitményalapu készségek felmérése (University of
California San Diego Performance-Based Skills Assessment, UPSA) alapjan megitélt objektiv, illetve
a megeélt deficitek kérdoive (Perceived Deficits Questionnaire, PDQ) valamint a kognitiv és fizikalis
funkciok kérdéive (Cognitive and Physical Functioning Questionnaire, CPFQ) alapjan értékelt
szubjektiv mérések eredményeire

A vortioxetin (napi 5-20 mg) hatasossagat a major depresszioban szenvedd betegeknél 2, felndtt és
1, idds betegekkel végzett rovid tava, placebokontrollos vizsgalatban tanulmanyoztak.
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A vortioxetinnek a DSST alapjan statisztikailag szignifikans hatasa volt a placebohoz képest, ami a
felnottekkel végzett két vizsgalatban A = 1,75-t61 (p = 0,019) 4,26-ig (p <0,0001) terjedt, az idosekkel
végzett vizsgalatban pedig a A = 2,79 (p = 0,023) volt. A vortioxetin 0,35 standardizalt
hatdsnagysaggal kiiloniilt el a placebotdl (p < 0,05) abban a metaanalizisben is, ami a 3 vizsgalatban a
DSST skalan a helyes szimbolumok szaménak kiindulési értékhez képest elért atlagos valtozasat
elemezte (ANCOVA, LOCF). Ugyanezeknek a vizsgalatoknak a metaanalizisében a MADRS-ban
bekovetkezd valtozasra torténd korrekeid utan az dsszpontszam azt mutatta, hogy a vortioxetin 0,24
standardizalt hatasnagysaggal kiiloniilt el a placebotol (p < 0,05).

A vortioxetin funkciondlis teljesitoképességre kifejtett hatasat egy vizsgalatban az UPSA felmérés
alapjan értékelték. A vortioxetin 8 pontos eredménnyel, statisztikailag kiilonbozott a placeboval elért
5,1 ponttol (p = 0,0003).

Egy vizsgalatban a vortioxetin a PDQ alapjan mért szubjektiv értékelésben is felillmulta a placebot. A

mért eredmény a vortioxetinnél -14,6, a placebonal pedig -10,5 volt (p = 0,002). A CPFQ alapjan mért

szubjektiv értékelésben viszont a vortioxetin nem kiiloniilt el a placebotdl, itt a mért érték a vortioxetin
esetén -8,1, a placebo esetében -6,9 volt (p = 0,086).

Toleralhatosag és biztonsagossag

A vortioxetin biztonsdgossagat és toleralhatosagat a napi 5—20 mg ddzistartomanyban rovid és hossza
tava vizsgalatok soran igazoltak. A nemkivanatos hatasokkal, mellékhatasokkal kapcsolatban lasd a
4.8 pontot.

A vortioxetin a placebohoz képest nem ndvelte az insomnia, illetve a somnolentia gyakorisagat.

Rovid és hosszu tavi, placebokontrollos klinikai vizsgalatokban a vortioxetin-kezelés hirtelen
leallitasat kdvetden szisztematikusan értékelték a kezelés abbahagyasaval 6sszefiiggd lehetséges
tiineteket. A kezelés abbahagyasaval 6sszefiiggé tiinetek gyakorisagat, illetve természetét tekintve a
rovid (6—12 hetes) és a hosszu tavu (24—64 hetes) vortioxetin-kezelés esetén sem volt klinikailag
relevans eltérés a placebohoz képest.

A vortioxetin rovid és hosszu tavua klinikai vizsgalataiban a betegek altal jelzett szexualis
mellékhatasok gyakorisaga alacsony, és a placeb6éhoz hasonl6 volt. Azokban a vizsgélatokban,
amelyekben a szexudlis funkcidzavar tlineteit az Arizona szexualis tapasztalati skala (Arizona Sexual
Experience Scale, ASEX) segitségével kovették, a vortioxetin napi 5—15 mg-os dézistartomanyaban
sem a kezeléssel 0sszefliggd szexualis funkcidzavar (treatment-emergent sexual dysfunction, TESD)
gyakorisaga, sem pedig az ASEX-6sszpontszam nem mutatott jelentds kiilonbséget a placebohoz
képest. A napi 20 mg-os adagnal a placebohoz viszonyitva a TESD novekedését figyelték meg (az
incidencia kiilonbsége 14,2%, 95% CI [1,4, 27,0]).

A vortioxetin szexualis funkciokra gyakorolt hatasat egy 8 hetes, kettds vak, flexibilis dozisu
eszcitaloprammal szemben végzett 6sszehasonlitd vizsgalatban (n = 424) tovabb vizsgaltak olyan
betegeknél, akik legalabb 6 héten keresztiil SSRI (citalopram, paroxetin vagy szertralin) kezelésben
részesiiltek, enyhe depresszios tiineteket mutattak (kiindulasi CGI-S <3), ¢s a korabbi SSRI-kezelésiik
szexualis diszfunkcidhoz vezetett. A 8. héten a CSFQ-14 osszpontszamban elért valtozas alapjan
mérve a napi 10-20 mg vortioxetin statisztikailag szignifikansan kevesebb kezelésbol eredd szexualis
diszfunkcioéval jart, mint a napi 10-20 mg eszcitalopram (2,2 pont, p = 0,013). A valaszaddok aranya a
8. héten nem kiilonbozott szignifikans mértékben a vortioxetin- (162 (74,7%)), illetve az
eszcitalopram- (137 (66,2%)) csoportban (esélyhanyados (OR): 1,5 p = 0,057). Az antidepressziv hatas
mindkét csoportban fennmaradt.

A rovid és hosszu tavu klinikai vizsgalatokban a vortioxetinnek a placebohoz viszonyitva nem volt
hatasa a testtdmegre, szivfrekvencidra és vérnyomasra.

A klinikai vizsgalatokban nem tapasztaltak klinikailag jelent6s maj- vagy vesefunkcio-valtozast.

MDD-ben szenvedd betegeknél a vortioxetin nem valtott ki klinikailag jelent6s EKG-paraméter
valtozast, igy nem befolyasolta a QT-, QTc-, PR- és QRS-intervallumot sem. Egy egészséges
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onkéntesekkel végzett atfogd QTc vizsgalatban a maximum napi 40 mg-ig terjed6 adagolas esetén nem
figyeltek meg a QTc-intervallum megnyulasara utalo jeleket.

Gyermekek és serdiilok

Két rovid tavu, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, fix dozisu (10 mg/nap és 20 mg/nap
vortioxetin), aktiv kontrollal (fluoxetin) végzett hatasossagi €s biztonsagossagi vizsgalatot végeztek;
az egyiket 7-11 éves, MDD-ben szenvedd gyermekeknél, a masikat 12—17 éves, MDD-ben szenvedd
serdiiloknél. A vizsgalatok magukban foglaltak egy négyhetes egyszeres vak elrendezésii, placebo
alkalmazasaval végzett bevezetd id6szakot, standardizalt pszichoszocidlis beavatkozassal (a kezelt
betegek szama a 711 éves gyermekekkel végzett vizsgalatban N=677, a 12—17 éves serdiilokkel
végzett vizsgalatban N=777), és csak a bevezetd idészakban nem reagalokat randomizaltak (7—11 éves
gyermekekkel végzett vizsgalatban N=540, a 12—17 éves serdiilokkel végzett vizsgalatban N=616).

A 7-11 éves gyermekekkel végzett vizsgalatban a két vortioxetin-adag (10 és 20 mg/nap) atlagos
hatasa a 8. héten nem tért el statisztikailag szignifikansan a placebohoz képest az atdolgozott Gyermek
Depresszio Ertékeld Skala (Children’s Depression Rating Scale-Revised, CDRS-R) osszesitett
pontszama alapjan, ahogy az aktiv kontroll (20 mg/nap fluoxetin), illetve az egyes vortioxetin-adagok
(10 és 20 mg/nap) esetében sem mutatkozott nominalisan szignifikans kiillonbség a placebohoz képest.
Altalanossagban véve a vortioxetin mellékhatasprofilja gyermekek esetén hasonlo volt a
felnéttekéhez, eltekintve attdl, hogy gyermekeknél nagyobb gyakorisaggal szdmoltak be hasi
fajdalomrol. A nemkivanatos események miatt torténd kilépés a vizsgalatbol 2,0% volt a naponta

20 mg vortioxetinnel kezelt betegeknél, 1,3% a naponta 10 mg vortioxetin esetében, 0,7% a placebo
esetében, és nem fordult el6 kilépés a fluoxetin esetében. A vortioxetin kezelési csoportokban a
leggyakrabban jelentett nemkivanatos események a hanyinger, fejfajas, hanyas, szédiilés €s hasi
fajdalom voltak. A hanyinger, a hanyas €s a hasi fajdalom gyakorisaga nagyobb volt a vortioxetin
csoportokban, mint a placebo csoportban. Nemkivanatos eseményként dngyilkossagi gondolatokrol és
viselkedésrol mind a négyhetes egyszeres vak elrendezésii bevezet6 iddszakban (placebo 2/677
[0,3%]), mind a nyolchetes kezelési id6szakban (10 mg/nap vortioxetin 1/149 [0,7%], placebo 1/153
[0,7%]) beszamoltak. Ezenkiviil, a C-SSRS alapjan a nyolchetes kezelési id6szak alatt 5 betegnél
szdmoltak be a ,,nem specifikus aktiv 6ngyilkossagi gondolatok™ eseményrdl (20 mg/nap vortioxetin
1/153 [0,7%], placebo 1/153 [0,7%] és fluoxetin 3/82 [3,7%]). A Columbia Ongyilkossag Sulyossag
Ertékelé Skala (Columbia-Suicide Severity Rating Scale, C-SSRS) altal mért ongyilkossagi
gondolatok és viselkedés terén a kezelési csoportok hasonloak voltak.

A 12-17 éves serdiilokkel végzett vizsgalatban sem a 10 mg/nap, sem a 20 mg/nap vortioxetin nem
volt statisztikailag szignifikansan jobb a placebohoz képest az atdolgozott Gyermek Depresszio
Ertékel$ Skala (Children’s Depression Rating Scale-Revised, CDRS-R) osszesitett pontszdma alapjan.
Az aktiv kontroll (20 mg/nap fluoxetin) statisztikailag eltéré eredményt adott a placebohoz képest a
CDRS-R 6sszesitett pontszama tekintetében. Altalanossagban véve a serdiiléknél a vortioxetin
mellékhatasprofilja hasonld volt a felndttekéhez, eltekintve attol, hogy serdiiloknél nagyobb
gyakorisaggal szamoltak be hasi fajdalomrol és ongyilkossagi gondolatokrdl. A nemkivanatos
események miatt torténd kilépés a vizsgalatbol (foként az dngyilkossagi gondolatok, hanyinger és
hanyas miatt) a 20 mg/nap vortioxetinnel (5,6%) kezelt betegeknél volt a legmagasabb, szemben a
napi 10 mg vortioxetinnel (2,7%), a fluoxetinnel (3,3%), és placebdval (1,3%) kezelt betegeknél
tapasztalttal. A vortioxetin-kezelési csoportokban a leggyakrabban jelentett mellékhatasok a hanyinger,
hanyas ¢€s fejfajas voltak. Nemkivanatos eseményként ongyilkossagi gondolatokrol és viselkedésrol
mind a négyhetes egyszeresen vak elrendezésti bevezetd idészakban (placebo 13/777 [1,7%]), mind a
nyolchetes kezelési idészakban (10 mg/nap vortioxetin 2/147) [1,4%], 20 mg/nap vortioxetin 6/161
[3,7%], fluoxetin 6/153 [3,9%], placebo 0/154 [0%]) beszamoltak. A C-SSRS altal mért ongyilkossagi
gondolatok és viselkedés terén nem volt kiilonbség a kezelési csoportok kdzott.

A Brintellix nem alkalmazhaté major depresszioban szenvedo (18 éves kor alatti) gyermekek és
serdiilok esetén (lasd 4.2 pont).

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a 7 évesnél fiatalabb korosztalynal eltekint a vortioxetin vizsgalati

eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl major depresszidban (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati
alkalmazasra vonatkozé informaciok).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A vortioxetin a szajon at torténd alkalmazast kdvetden lassan, de jol felszivodik, és a maximalis

crcr

20 mg ismételt alkalmazésa utdn atlagosan 9—33 ng/ml Cpax értéket figyeltek meg. Az abszolut
biohasznosulas 75%. A megfigyelések alapjan az étel nem befolyasolta a gyogyszer
farmakokinetikdjat (1asd 4.2 pont).

Eloszlas
Az atlagos eloszlasi térfogat (V) 2 600 1, ami kiterjedt extravascularis eloszlasra utal. A vortioxetin
nagymértékben (98—-99%-ban) kétddik plazmafehérjékhez, és ez a kdtddés a vortioxetin

plazmakoncentracigjatol fiiggetlennek tiinik.

Biotranszformacid

A vortioxetin nagyrészt a majban metabolizalddik, elsdésorban oxidacio révén, amelyet a CYP2D6,
illetve kisebb mértékben a CYP3A4/5 és CYP2C9 katalizal, majd az ezt kdvetd
gliikuronsav-konjugacio utjan.

A vortioxetin gyogyszer-interakcids vizsgalataiban nem figyelték meg CYP izoenzimet gatld vagy
indukalo hatast a CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EI
vagy CYP3A4/5 izoenzimeken (lasd 4.5 pont). A vortioxetin a P-gp gyenge szubsztratja és inhibitora.
A vortioxetin f6 metabolitja farmakologiailag inaktiv.

Eliminacid

Az atlagos eliminacids felezési id0 66 6ra, az oralis clearance pedig 33 l/6ra. Az inaktiv vortioxetin-
metabolitok mintegy kétharmada a vizelettel, koriilbeliil egyharmada pedig a széklettel valasztodik ki.
A vortioxetin minddssze elhanyagolhaté mennyiségben valasztodik ki a széklettel. A dinamikus

egyensulyi allapota plazmakoncentraci6 koriilbeliil 2 héten beliil alakul ki.

Linearitds/nem-linearitas

A farmakokinetika a vizsgalt dozistartomanyban (napi 2,5-60 mg) az id6tdl fiiggetleniil linearis.

Napi 5-20 mg ismételt alkalmazasat kovetden az akkumulacios index az AUCo_4n érték alapjan a
felezési idonek megfelelden 5-6.

Kiilonleges betegcsoportok

ldosek

Napi 10 mg ismételt alkalmazasat kovetden a fiatal (<45 éves), egészséges kontrollhoz képest az idos
(=65 éves), egészséges onkénteseknél (n = 20) a vortioxetin-expozicio (Cmax €¢s AUC) maximum 27%-
kal nétt. A 65 éves és idOsebb betegek esetében kezdd adagként mindig a napi egyszeri 5 mg-os
legalacsonyabb hatékony adagot kell alkalmazni (14sd 4.2 pont). Fokozott 6vatossaggal kell eljarni a
napi egyszeri 10 mg-ot meghalad6 dozist vortioxetin idds betegeknél torténd alkalmazasa esetén (lasd
4.4 pont).

Vesekarosodds

Egyszeri 10 mg vortioxetin alkalmazasat kovetden a Cockcroft—Gault képlet segitségével
meghatarozott mértéki (enyhe, kdzepesen sulyos vagy sulyos; n = 8 csoportonként) vesekdrosodas a
megfeleld egészséges kontrollparokhoz viszonyitva kdzepes mértékli (max. 30%-o0s)
expoziciondvekedést okozott. Végstadiumui vesebetegségben szenvedoknél (n = 8) az egyszeri 10 mg
vortioxetin alkalmazasat kovetden a dializis csupan kismértékii vortioxetin frakcio veszteséggel jart
(az AUC 13%-kal, illetve a Cnax pedig 27%-kal volt alacsonyabb). A vesefunkcio alapjan az adag
modositasa nem sziikséges (lasd 4.2 és 4.4 pont).
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Mdjkarosodas

Az enyhe, kozepesen sulyos vagy sulyos (Child—Pugh A, B vagy C) majkarosodasban szenvedd
betegek farmakokinetikajat az egészséges onkéntesekével hasonlitottak dssze (N = 6-8). Az AUC-
értekek valtozasa 10% alatt volt az enyhe vagy kozepesen stlyos majkarosodasban szenvedd
betegeknél, és 10% felett volt a sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél. A Cuax valtozasa 25%
alatt volt minden csoportban. A méjfunkci6 alapjan az adag modositasa nem sziikséges (lasd 4.2 és
4.4 pont).

CYP2D6 genotipusok

A vortioxetin plazmakoncentracidja koriilbeliil kétszer magasabb volt a gyenge
CYP2D6-metabolizaloknal, mint a gyors CYP2D6 metabolizaloknal. Gyenge CYP2D6 metabolizalo
betegeknél az erés CYP3A4/2C9 inhibitorok egyiittadasa potencialisan magasabb expoziciot
eredményezhet (1asd 4.5 pont).

Az ultragyors CYP2D6 metabolizaloknal a napi 10 mg vortioxetin-kezelés mellett kialakulé plazma
koncentracid a gyors metabolizaloknal napi 5 és 10 mg-os kezeléssel elért koncentraciok kozé esett.
A kezelésre adott valasztol fliggéen mérlegelhetd az adag modositasa (1asd 4.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A vortioxetin farmakokinetikajat major depresszidoban szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél 5—

20 mg vortioxetin napi egyszeri, szajon at torténd adagolasat kovetden egy (7—17 éves gyermekekkel
és serdiilokkel végzett) farmakokinetikai vizsgalatbdl és két (7—17 éves gyermekekkel és serdiilokkel
végzett) hatdsossagi és biztonsagossagi vizsgalatbol szarmazo adatok alapjan végzett
populaciomodellezd elemzéssel jellemezték. A vortioxetin gyermekeknél és serdiiloknél megfigyelt
farmakokinetikdja hasonlo volt a felndtt betegeknél megfigyelthez.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az egereken, patkanyokon és kutyakon végzett altalanos toxicitasi vizsgalatokban a vortioxetin
alkalmazasa foként kozponti idegrendszeri klinikai tiinetekkel jart. Ezek kozé tartozott a nyaladzas
(patkény és kutya), pupillatagulat (kutya), illetve 2 gércsroham (kutya) az altalanos toxicitasi
vizsgalati programban. A gorcsot még nem okozo szintet a 20 mg/nap javasolt terapids dozis
figyelembe vételével 5-0s biztonsdgi kiiszobbel hatdroztdk meg. A célszervi toxicitds a vesékre
(patkanyok) és a majra (egerek és patkanyok) korlatozodott. A patkanyok veséinek
(glomerulonephritis, renalis tubularis elzarddas, kristalyos anyag a vesetubulusokban), illetve az
egerek €s patkdnyok méjanak (m4jsejt-hypertrophia, majsejt-necrosis, epevezeték-hyperplasia,
kristalyos anyag az epevezetékekben) elvaltozasai a napi 20 mg-os maximalis javasolt terapias adag
esetén l1étrejovo human expoziciot 10-szeresen (egereknél), illetve 2-szeresen (patkanyoknal)
meghalad6 expozicié mellett kdvetkeztek be. Ezek az eredmények foként annak voltak
tulajdonithatok, hogy a vortioxetinbdl kialakult, ragcsalokra specifikus kristalyos anyag elzarta a
vesetubulusokat és az epeutakat, és igy human alkalmazas esetén a kockazat alacsonynak tekintheto.

A vortioxetin in vitro és in vivo vizsgalatok egy sorozatidban nem volt genotoxikus.

Az egereken ¢s patkanyokon végzett hagyomanyos 2 éves karcinogenitési vizsgalat eredményei
alapjan a vortioxetin human alkalmazasa nem hordoz karcinogén kockézatot.

A vortioxetin a patkdnyoknal nem befolyasolta a termékenységet, parzasi teljesitményt, a reprodukcios
illetve nyulakndl nem mutatott teratogén hatast, ugyanakkor a magzat témegének befolyéasolasa és a
csontosodas késleltetése formajaban reprodukcios toxicitas volt tapasztalhatod patkdnyoknal a napi

20 mg-os maximalis javasolt terdpias adag esetén l1étrej6vo, human expoziciot 10-szeresen meghalado
expozicio mellett. Hasonlo hatést figyeltek meg nyulaknal a szubterapias expozicid mellett.

Patkanyokon végzett pre- €s posztnatalis vizsgalatokban a vortioxetin anyai toxicitast nem okozo
adagban és a huméan alkalmazas esetén napi 20 mg vortioxetin dézisnak megfeleld expozicié mellett
az utdodoknal a mortalitas novekedésével, a tdmeggyarapodas csokkenésével és a fejlodés
késlekedésével jart (lasd 4.6 pont).
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A vortioxetinnel rokon anyag keriilt be a laktalo patkanyok tejébe (1asd 4.6 pont).

Fiatal patkdnyokon végzett toxicitasi vizsgalatokban a vortioxetin-kezeléssel kapcsolatban megfigyelt
valtozasok mindegyike megfelelt a felnétt allatokon tapasztaltaknak.

A kornyezeti kockazatbecslésre vonatkozo vizsgalatok azt mutattak, hogy a vortioxetin esetében
fennall a perzisztens, bioakkumulativ és toxikus a kornyezeti hatds lehet0sége (a halakra veszélyes).
Azonban ha a betegek a vortioxetint javaslat szerint alkalmazzak, a vizi és szarazfoldi kornyezeti
kockazat elhanyagolhaté mértéki (1asd 6.6 pont).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

hidroxipropilbetadex

etanol (96%)

tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3év
A felnyitas utan a cseppeket 8 héten beliil fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez a gyogyszer nem igényel killonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

15 ml oldat (LD-polietilén) cseppentdvel €s csavaros (polipropilén) kupakkal ellatott (II1. tipust)
borostyansarga livegpalackban (gyermekbiztonsagi zarassal).

1 db iivegpalackos kiszerelés.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/891/036
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013. december 18.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2018. november 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

DK 2500 Valby
DANIA

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyodgyszerbiztonsagi jelentések

Erre a termékre vonatkoz6 id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentések benyujtasanak kdvetelményeit a
2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében és barmely késébbi frissitésében megallapitott
¢és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia-idépontok listaja
(EURD lista) tartalmazza.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kdvetkezo esetekben:

e ha az Europai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan Uj
informéacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsdgos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyuld) ujabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO ES KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A TABLETTATARTALY DOBOZA ES CIMKEJE

1.

A GYOGYSZER NEVE

Brintellix 5 mg filmtabletta
vortioxetinum

2.

HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg vortioxetinum (hidrobromid formajaban) filmtablettanként.

| 3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 db filmtabletta

28 db filmtabletta

98 db filmtabletta

56 x 1 db filmtabletta
98 x 1 db filmtabletta
100 db filmtabletta
200 db filmtabletta

5.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Széajon at torténd alkalmazasra.

6.

KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL

ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.

LEJARATI IDO

EXP {HH-EEEE}

9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dania

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/891/001 14 db filmtabletta
EU/1/13/891/002 28 db filmtabletta
EU/1/13/891/003 56 x 1 db filmtabletta
EU/1/13/891/004 98 x 1 db filmtabletta
EU/1/13/891/006 100 db filmtabletta
EU/1/13/891/007 200 db filmtabletta
EU/1/13/891/037 98 db filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Brintellix 5 mg

17. EGYEDIAZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ, MINT KOZBULSO CSOMAGOLAS/GYUJTOCSOMAGOLAS RESZE (BLUE BOX
NELKUL)

1. AGYOGYSZER NEVE

Brintellix 5 mg filmtabletta
vortioxetinum

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg vortioxetinum (hidrobromid formajaban) filmtablettanként.

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 db filmtabletta
98 x 1 db filmtabletta.
A gytijtécsomagolas részei kiilon nem forgalmazhatok.

5.  AZALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon 4t torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP {HH-EEEE}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/891/038 126 db (9 x 14 db) filmtabletta
EU/1/13/891/005 490 db (5 x (98 x 1 db)) filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Brintellix 5 mg

17. EGYEDIAZONOSITO - 2D VONALKOD

18. EGYEDIAZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CIMKE A FOLIABA CSOMAGOLT GYUJTOCSOMAGOLASON (BLUE BOX-
SZAL)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Brintellix 5 mg filmtabletta
vortioxetinum

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg vortioxetinum (hidrobromid formajaban) filmtablettanként.

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gyijtécsomagolas: 126 db (9 x 14 db) filmtabletta.
Gyujtocsomagolas: 490 db (5 x (98 x 1 db)) filmtabletta.

5.  AZALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP {HH-EEEE}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/891/038 126 db (9 x 14 db) filmtabletta
EU/1/13/891/005 490 db (5 % (98 x 1 db)) filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14.  AGYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Brintellix 5 mg

17. EGYEDIAZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDIAZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TABLETTA BUBOREKCSOMAGOLASA

1. AGYOGYSZER NEVE

Brintellix 5 mg tabletta
vortioxetinum

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

H. Lundbeck A/S

3. LEJARATIIDO

EXP {HH-EEEE}

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO ES KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A TABLETTATARTALY DOBOZA ES CIMKEJE

1.

A GYOGYSZER NEVE

Brintellix 10 mg filmtabletta
vortioxetinum

2.

HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg vortioxetinum (hidrobromid formajaban) filmtablettanként.

| 3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 db filmtabletta

14 db filmtabletta

28 db filmtabletta

56 db filmtabletta

56 x 1 db filmtabletta
98 db filmtabletta

98 x 1 db filmtabletta
100 db filmtabletta
200 db filmtabletta

5.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon 4t torténd alkalmazasra.

6.

KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL

ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.

LEJARATI IDO

EXP {HH-EEEE}

9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dania

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/891/008 7 db filmtabletta
EU/1/13/891/009 14 db filmtabletta
EU/1/13/891/010 28 db filmtabletta
EU/1/13/891/011 56 db filmtabletta
EU/1/13/891/012 98 db filmtabletta
EU/1/13/891/013 56 x 1 db filmtabletta
EU/1/13/891/014 98 x 1 db filmtabletta
EU/1/13/891/016 100 db filmtabletta
EU/1/13/891/017 200 db filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14.  AGYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Brintellix 10 mg

17. EGYEDIAZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDIAZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ, MINT KOZBULSO CSOMAGOLAS/GYUJTOCSOMAGOLAS RESZE (BLUE BOX
NELKUL)

1. AGYOGYSZER NEVE

Brintellix 10 mg filmtabletta
vortioxetinum

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg vortioxetinum (hidrobromid form4jaban) filmtablettanként.

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 db filmtabletta
98 x 1 db filmtabletta.
A gytijtécsomagolas részei kiilon nem forgalmazhatok.

5.  AZALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon 4t torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP {HH-EEEE}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/891/039 126 db (9 x 14 db) filmtabletta
EU/1/13/891/015 490 db (5 x (98 x 1 db)) filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Brintellix 10 mg

17. EGYEDIAZONOSITO - 2D VONALKOD

18. EGYEDIAZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CIMKE A FOLIABA CSOMAGOLT GYUJTOCSOMAGOLASON (BLUE BOX-
SZAL)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Brintellix 10 mg filmtabletta
vortioxetinum

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg vortioxetinum (hidrobromid form4jaban) filmtablettanként.

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gyijtécsomagolas: 126 db (9 x 14 db) filmtabletta.
Gyujtocsomagolas: 490 db (5 x (98 x 1 db)) filmtabletta.

5.  AZALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP {HH-EEEE}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/891/039 126 db (9 x 14 db) filmtabletta
EU/1/13/891/015 490 db (5 % (98 x 1 db)) filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14.  AGYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Brintellix 10 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TABLETTA BUBOREKCSOMAGOLASA

1. AGYOGYSZER NEVE

Brintellix 10 mg tabletta
vortioxetinum

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

H. Lundbeck A/S

| 3. LEJARATIIDO

EXP {HH-EEEE}

|4 AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO ES KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A TABLETTATARTALY DOBOZA ES CIMKEJE

1. AGYOGYSZER NEVE

Brintellix 15 mg filmtabletta
vortioxetinum

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

15 mg vortioxetinum (hidrobromid form4jaban) filmtablettanként.

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 db filmtabletta

28 db filmtabletta

56 db filmtabletta

56 x 1 db filmtabletta
98 db filmtabletta

98 x 1 db filmtabletta
100 db filmtabletta
200 db filmtabletta

5.  AZALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon 4t torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP {HH-EEEE}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

58



10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dania

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/891/018 14 db filmtabletta
EU/1/13/891/019 28 db filmtabletta
EU/1/13/891/020 56 db filmtabletta
EU/1/13/891/021 98 db filmtabletta
EU/1/13/891/022 56 < 1 db filmtabletta
EU/1/13/891/023 98 x 1 db filmtabletta
EU/1/13/891/025 100 db filmtabletta
EU/1/13/891/026 200 db filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Brintellix 15 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ, MINT KOZBULSO CSOMAGOLAS/GYUJTOCSOMAGOLAS RESZE (BLUE BOX
NELKUL)

1. AGYOGYSZER NEVE

Brintellix 15 mg filmtabletta
vortioxetinum

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

15 mg vortioxetinum (hidrobromid form4jaban) filmtablettanként.

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

98 x 1 db filmtabletta.
A gyljtdcsomagolas részei kiilon nem forgalmazhatok.

5.  AZALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP {HH-EEEE}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/891/024 490 db (5 x (98 x 1 db)) filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Brintellix 15 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CIMKE A FOLIABA CSOMAGOLT GYUJTOCSOMAGOLASON (BLUE BOX-
SZAL)

|1

A GYOGYSZER NEVE

Brintellix 15 mg filmtabletta
vortioxetinum

2.

HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

15 mg vortioxetinum (hidrobromid form4jaban) filmtablettanként.

| 3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gyijtécsomagolas: 490 db (5 x (98 x 1 db)) filmtabletta.

5.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Széjon at torténd alkalmazasra.

6.

KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

2

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.

LEJARATI IDO

EXP {HH-EEEE}

B

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10.

KULONLEGES OVINTEZKEDE§EK A FEL NEM HASZNALT (}Y(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/891/024 490 db (5 x (98 x 1 db)) filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Brintellix 15 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TABLETTA BUBOREKCSOMAGOLASA

1. AGYOGYSZER NEVE

Brintellix 15 mg tabletta
vortioxetinum

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

H. Lundbeck A/S

| 3. LEJARATIIDO

EXP {HH-EEEE}

|4 AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO ES KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A TABLETTATARTALY DOBOZA ES CIMKEJE

1. AGYOGYSZER NEVE

Brintellix 20 mg filmtabletta
vortioxetinum

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg vortioxetinum (hidrobromid formajaban) filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 db filmtabletta

28 db filmtabletta

56 db filmtabletta

56 x 1 db filmtabletta
98 db filmtabletta

98 x 1 db filmtabletta
100 db filmtabletta
200 db filmtabletta

5.  AZALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon 4t torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP {HH-EEEE}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dania

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/891/027 14 db filmtabletta
EU/1/13/891/028 28 db filmtabletta
EU/1/13/891/029 56 db filmtabletta
EU/1/13/891/030 98 db filmtabletta
EU/1/13/891/031 56 x 1 db filmtabletta
EU/1/13/891/032 98 x 1 db filmtabletta
EU/1/13/891/034 100 db filmtabletta
EU/1/13/891/035 200 db filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14.  AGYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Brintellix 20 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ, MINT KOZBULSO CSOMAGOLAS/GYUJTOCSOMAGOLAS RESZE (BLUE BOX
NELKUL)

1. AGYOGYSZER NEVE

Brintellix 20 mg filmtabletta
vortioxetinum

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg vortioxetinum (hidrobromid form4jaban) filmtablettanként.

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 db filmtabletta
98 x 1 db filmtabletta
A gytijtécsomagolas részei kiilon nem forgalmazhatok.

5.  AZALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon 4t torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP {HH-EEEE}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/891/040 126 db (9 x 14 db) filmtabletta
EU/1/13/891/033 490 db (5 x (98 x 1 db)) filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Brintellix 20 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CIMKE A FOLIABA CSOMAGOLT GYUJTOCSOMAGOLASON (BLUE BOX-
SZAL)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Brintellix 20 mg tabletta
vortioxetinum

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg vortioxetinum (hidrobromid form4jaban) filmtablettanként.

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gyijtécsomagolas: 126 db (9 x 14 db) filmtabletta.
Gyujtocsomagolas: 490 db (5 x (98 x 1 db)) filmtabletta.

5.  AZALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP {HH-EEEE}

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/891/040 126 db (9 x 14 db) filmtabletta
EU/1/13/891/033 490 db (5 % (98 x 1 db)) filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14.  AGYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Brintellix 20 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
N
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TABLETTA BUBOREKCSOMAGOLASA

1. AGYOGYSZER NEVE

Brintellix 20 mg tabletta
vortioxetinum

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

H. Lundbeck A/S

| 3. LEJARATIIDO

EXP {HH-EEEE}

|4 AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO ES KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

UVEGPALACK DOBOZA ES CIMKEJE

1. AGYOGYSZER NEVE

Brintellix 20 mg/ml bels6leges oldatos cseppek
vortioxetinum

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 mg vortioxetinum ((D,L)-laktat formajaban) cseppenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Etanolt tartalmaz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsoleges oldatos cseppek
15 ml

5.  AZALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

[Csak a kiilsé dobozon]:

Forditsa a palackot fejjel lefelé. Ha nem kezd csepegni, enyhén iitogesse meg a palackot, hogy
meginduljon a folyadék.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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| 8. LEJARATI IDO

EXP {HH-EEEE}
Felnyitas utan 8 héten beliil felhasznaland6

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiME

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dania

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/891/036 15 ml

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Brintellix 20 mg/ml [csak a kiils6 dobozon]

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva. [csak a kiilsé dobozon]

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

[csak a kiilsé dobozon]
PC
SN
NN
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Brintellix 5 mg filmtabletta
vortioxetin (vortioxetinum)

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Brintellix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Brintellix szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Brintellixet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Brintellixet tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AU

1. Milyen tipusu gyogyszer a Brintellix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Brintellix vortioxetin hatéanyagot tartalmaz. Ez a hangulatjavitoknak (antidepresszivumoknak)
nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik.

A Brintellix a feln6tt betegek major depresszids epizodjainak kezelésére szolgal.

A Brintellix bizonyitottan csokkenti a depresszid szamos tiinetét, igy a szomortusag €rzését, a belsé

fesziiltséget (szorongést), az alvaszavarokat (csokkent alvasi id6t), csokkent étvagyat, koncentralasi

nehézséget, az értéktelenség érzését, a kedvenc foglalatossdgok iranti érdeklddés elvesztését és a

lelassultsag érzését.

2. Tudnivalék a Brintellix szedése elott

Ne szedje a Brintellixet:

- ha allergias a vortioxetinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére.

- ha a depresszio kezelésére szolgald, nem szelektiv monoaminoxidaz-inhibitorként vagy
szelektiv MAO-A inhibitorként ismert egyéb gyogyszereket szed. Ha bizonytalan, kérdezze meg
kezelGorvosat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Brintellix szedése elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

- ugynevezett szerotonerg hatasu gyogyszereket szed, mint példaul a:

- tramadol és hasonl6 gyogyszerek (erés fajdalomcesillapitok).

- szumatriptan vagy hasonld, hatéanyaguk elnevezésében ,.triptan”-ra végz6do (a migrén
kezelésére szolgald) gyogyszerek.
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E gyogyszerek és a Brintellix egyidejii szedése ndvelheti a szerotonin szindroma kialakulasanak
kockézatat. Ez a tiinetegyiittes hallucinaciokkal, akaratlan izomrangésokkal, felgyorsult
szivveréssel, magas vérnyomadssal, 1azzal, hanyingerrel és hasmenéssel jarhat egyiitt.

- korabban eléfordultak Onnél gércsrohamok.
Kezeldorvosa fokozott koriiltekintéssel kezeli Ont, ha koreldzményében gorcsrohamok
szerepelnek, vagy instabil gorcsrohamokkal jard betegségben/epilepszidban szenved. A
depresszio kezelésére szolgaldo gyogyszerek szedésekor fennall a gércsrohamok potencialis
kockazata. A kezelést meg kell szakitani azoknal, akiknél gércsrohamok 1épnek fel, vagy
akiknél a gércsrohamok gyakoribbé valnak.

- korabban maniaban szenvedett.

- vérzésre vagy véralafutasok kialakulasara hajlamos, vagy ha On terhes (lasd a ,, Terhesség,
szoptatas és termékenység” cimil pontot).

- vérében alacsony a natriumszint.

- 65 éves vagy annal idOsebb.

- sulyos vesebetegségben szenved.

- sulyos majbetegségben vagy majzsugornak nevezett majbetegségben szenved.

- jelenleg magas a szemnyomadsa, vagy zoldhalyogja (glaukdémaja) van, vagy pedig a multban
eléfordult mér ezek valamelyike Onnél. Ha a kezelés soran fajni kezd a szeme és homalyos
latast tapasztal, forduljon kezel6orvosahoz.

Mialatt On antidepressziv kezelésben részesiil (példaul vortioxetinnel), eléfordulhat, hogy agressziot,
nyugtalansagot, dithot vagy ingerlékenységet érez. Ha ilyet tapasztal, beszéljen kezeléorvosaval.

Ongyilkossagi gondolatok és depressziojanak stlyosbodasa

Ha On depresszidval és/vagy szorongéssal jard betegségben szenved, eléfordulhatnak énkdarositasi
vagy ongyilkossagi gondolatai. Ezek gyakoribbak lehetnek az antidepressziv kezelés kezdeti
szakaszdban, mert ezeknél a gyogyszereknél a hatas kialakuldsdhoz iddre van sziikség. Ez ltalaban
két hét, de olykor hosszabb idébe is telhet.

Nagyobb valosziniiséggel lehetnek ilyen gondolatai:
- ha korabban voltak mar dngyilkossagi vagy onkarosité gondolatai.
- ha On egy fiatal felnétt.

Klinikai vizsgalatokbdl szarmaz6 informaciok szerint az antidepresszivumokkal kezelt, pszichiatriai
betegségben szenvedo fiatal felndttek (25 évnél fiatalabbak) esetén magasabb az 6ngyilkos magatartas
kialakulasanak veszélye.

Ha barmikor 6nkarositasi vagy ongyilkossagi gondolatai timadnak, azonnal keresse fel orvosat, vagy

crer

vagy szorongasos betegségérol, és megkéri, hogy olvassak el ezt a betegtajékoztatot. Megkérheti dket,
hogy koz6ljék Onnel, ha tigy gondoljak, hogy depresszidja vagy szorongasa stilyosbodott, vagy ha az
On magatartaséaban bekdvetkezd valtozasok aggasztoak.

Gyermekek és serdiilok

Mivel a hatasossagot nem igazoltak, igy a Brintellix nem alkalmazhat6 (18 éves életkor alatti)
gyermekek és serdiilok esetén. A Brintellix 7—17 éves gyermekeknél és serdiiloknél torténd
alkalmazasanak biztonsagossagarol 1asd a 4. pontot.

Egyéb gyogyszerek és a Brintellix

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, amennyiben az alabbi gyogyszerek valamelyikét szedi:
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- fenelzin, iproniazid, izokarboxazid, nialamid, tranilcipromin (nem szelektiv
monoaminoxidaz-inhibitoroknak nevezett, a depresszio kezelésére szolgald gyogyszerek);
ezeket a gyodgyszereket tilos a Brintellix-szel egylitt szednie. Amennyiben e gyogyszerek
barmelyikét szedte, a kezelés befejezése utan még 14 napot kell varnia, miel6tt elkezdené a
Brintellixet szedni. A Brintellix szedésének abbahagyasa utan 14 napnak kell eltelnie, miel6tt e
gyogyszerek barmelyikét elkezdené szedni.

- moklobemid (a depresszi6 kezelésére szolgald gyogyszer).

- szelegilin, razagilin (a Parkinson-kor kezelésére szolgalo gyogyszerek).

- linezolid (a bakteridlis fertzések kezelésére szolgald gyogyszer).

- szerotoninerg hatasu gyogyszerek, példaul tramadol és hasonl6 gyogyszerek (erds
fajdalomesillapitok); valamint szumatriptan vagy hasonld, hatéanyaguk elnevezésében
Htriptan”-ra végzodo (a migrén kezelésére szolgalo) gyogyszerek. E gydgyszerek €s a Brintellix
egyideji szedése novelheti a szerotonin szindroma kialakulasdnak kockazatat (lasd a
Figyelmeztetések és ovintézkedések cimii részt).

- litium (a depresszié és mentalis zavarok kezelésére szolgald gyogyszer) vagy triptofan.

- gyogyszerek, amelyek ismerten alacsony natriumszintet okoznak.

- rifampicin (a tiidéglimOkor [tuberkuldzis] és més fertézések kezelésére szolgald gyogyszer).

- karbamazepin, fenitoin (az epilepszia vagy mas betegségek kezelésére szolgald gydgyszerek).

- warfarin, dipiridamol, fenprokumon, bizonyos antipszichotikumok, fenotiazinok, triciklusos
antidepresszansok, alacsony adagban alkalmazott acetilszalicilsav és nem-szteroid
gyulladascsokkentok (vérhigitd gyogyszerek és fajdalomcesillapitok). Ezek fokozhatjak a vérzési
hajlamot.

A gorcsrohamok kialakulasdnak kockazatat ndveld gydgyszerek:

- szumatriptan vagy az ahhoz hasonlo, elnevezésében , triptan”-ra végzodo hatdéanyaggal
rendelkez6 gyogyszerek.

- tramadol (erds fajdalomcsillapitd).

- meflokin (a malaria megelézésére és kezelésére szolgalo gyogyszer).

- bupropion (a depresszio kezelésére, valamint a dohanyzasrol valo leszoktatasra szolgalo
gyogyszer).

- fluoxetin, paroxetin €s egyéb, SSRI-knek/SNRI-knek, triciklusos antidepresszivumoknak
nevezett, a depresszio kezelésére szolgald gyogyszerek.

- kozonséges orbanctii (Hypericum perforatum) (a depresszio kezelésére szolgalo gyogynovény).

- kinidin (a szivritmuszavarok kezelésére szolgal6 gyodgyszer).

- klérpromazin, klorprotixén, haloperidol (a fenotiazinok, tioxantének, butirofenonok csoportjaba
tartozd, mentalis zavarok kezelésére szolgald gydgyszerek).

Kérjiik, tajékoztassa kezeldorvosat, ha a fenti gyogyszerek koziil barmelyiket szedi, mivel
kezel8orvoséanak tisztaban kell lennie azzal, hogy Onnél eleve nagyobb a gércsrohamok kockézata.

Ha Onnél vizeletdrogtesztet végeznek, a Brintellix szedése miatt bizonyos tesztmodszerek
alkalmazésa esetén a teszt pozitiv eredményt jelezhet metadonra olyankor is, ha On nem vett be
metadont. Ilyen esetben egy céliranyosabb tesztet végezhetnek Onnél.

A Brintellix egyidejii bevétele alkohollal

Ezt a gyogyszert nem ajanlott alkohollal egyidejiileg alkalmazni.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelorvosaval.

Terhesség
A Brintellix nem alkalmazhato a terhesség alatt, csak ha az orvos ezt feltétlentil sziikségesnek tartja.

Ha On a terhesség utolsé 3 honapjaban a depresszio kezelésére szolgdld gyodgyszereket — kdztiik
Brintellixet — szed, tisztaban kell lennie azzal, hogy 0jsziilott gyermekénél a kdvetkezd hatasok
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léphetnek fel: 1égzési nehézség, a bor kékes elszinezddése, gorcsrohamok, a testhdmérséklet
valtozasai, taplalasi nehézségek, hanyas, alacsony vércukorszint, az izmok merevsége vagy
petyhiidtsége, élénk reflexek, remegés, nyugtalansag, ingerlékenység, levertség, allando siras,
almossag és alvaszavarok. Azonnal forduljon a sziilész szakorvoshoz és/vagy kezel6orvosahoz, ha
ujsziilott gyermekénél a felsorolt tiinetek barmelyikét észleli.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a sziilész szakorvos és/vagy kezeldorvosa tudja, hogy On
Brintellix-kezelés alatt all. Amennyiben terhesség alatt, kiilondsen annak utols6 3 honapjaban torténik
kezelés Brintellix-szel, novekedhet a csecsemdnél bizonyos stilyos allapot kialakulasanak kockazata,
amelyet 0jsziilottkori perzisztald pulmonalis hipertenzionak (PPHN) neveznek, a csecsemd 1égzése
ilyenkor szapora, és bore kékessé valik. Ezek a tiinetek altalaban a sziiletés utani els6 24 draban
jelentkeznek. Amennyiben ez az On csecsemdjénél alakul ki, azonnal vegye fel a kapcsolatot a sziilész
szakorvossal és/vagy kezeldorvosaval.

Ha On a terhességének vége felé veszi be a Brintellix-et, réviddel a sziilés utdn megnovekedhet az
erds hiivelyi vérzés kockdazata, kiilondsen, ha az On koreldzményében eléfordult vérzési zavar.
Kezeldorvosanak vagy a sziilészndjének tudnia kell, hogy On Brintellix-et is szed, hogy tanacsot
tudjon adni Onnek.

Szoptatas

A Brintellix 0sszetevoi valoszintileg atjutnak az anyatejbe. A Brintellix nem alkalmazhato a szoptatas
idészakaban. A kezeldorvosa donti el, hogy abba kell-e hagynia a szoptatast vagy le kell-e allnia
Brintellix szedésével, figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermekére nézve, illetve a kezelés
elényét Onre nézve.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Brintellix nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Mivel azonban mellékhatasokrol, példaul szédiilésrdl szamoltak
be, fokozott dvatossag javasolt az ilyen tevékenységek soran a Brintellix-kezelés megkezdésekor vagy
az adag megvaltoztatasakor.

A Brintellix natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Brintellixet?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A Brintellix ajanlott adagja 65 évesnél fiatalabb felndttek szamara napi egyszer 10 mg vortioxetin.
Kezeldorvosa az On kezelésre adott valaszatdl fliggden az adagot legfeljebb napi 20 mg vortioxetinre
emelheti, vagy minimum napi 5 mg vortioxetinre csokkentheti.

65 éves vagy annal idésebb kort betegek szamara a kezd6 adag napi egyszer 5 mg vortioxetin.

Az alkalmazas modja

Vegyen be egy tablettat egy pohar vizzel.
A tablettat étkezéskor, illetve étkezéstdl fiiggetleniil is be lehet venni.

A kezelés idotartama

A Brintellix szedését mindaddig folytassa, amig ezt kezeldorvosa javasolja.
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Folytassa a Brintellix szedését még akkor is, ha kezdetben nem érez javulast allapotaban.
A kezelést még legalabb 6 honapig kell folytatni azt kovetden, hogy kedélyallapota helyreallt.
Ha az eldirtnal tobb Brintellixet vett be

Ha az eldirtnal tobb Brintellixet vett be, haladéktalanul keresse fel kezeldorvosat vagy a legkdzelebbi
korhaz siirgésségi osztalyat. Vigye magaval a csomagolést és az 6sszes megmaradt tablettat. Ezt akkor
is tegye meg, ha nem érzi magat rosszul. A tiladagolas tiinetei kozé tartozik a szédiilés, hanyinger,
hasmenés, gyomortaji kellemetlen érzés, testszerte jelentkezd viszketés, dlmossag és kipirulds.

Az el6irt adagnal tobbszor nagyobb adagok bevételét kdvetden rangdgoresok (gorcsrohamok) és egy
szerotonin szindromanak nevezett ritka allapot eléfordulasarol szamoltak be.

Ha elfelejtette bevenni a Brintellixet

A kovetkez6 adagot a szokasos idépontban vegye be. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag
potlasara.

Ha idé6 elott abbahagyja a Brintellix szedését
Ne hagyja abba a Brintellix szedését anélkiil, hogy azt el6z6leg megbeszélné kezeldorvosaval.

Kezeldorvosa donthet ugy, hogy csokkenti az adagot, miel6tt végleg abbahagyja a gydgyszer szedését.

Néhany beteg, akik abbahagyta a Brintellix szedését, olyan tlineteket tapasztalt, mint szédiilés,
fejfajas, tliszarasszeril bizsergés vagy aramiitésszert érzés (kiilondsen a fejben), alvaszavar, hanyinger
vagy hanyas, szorongés, ingerlékenység vagy izgatottsag, faradtsagérzet vagy remegés. Ezek a tiinetek
a Brintellix-kezelés abbahagyasat koveto elsé héten belill jelentkezhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A megfigyelt mellékhatasok altalaban enyhék vagy kozepesen sulyosak voltak, és a kezelés elso két
hetében jelentkeztek. A reakciok rendszerint atmenetiek voltak, és nem vezettek a terapia
megszakitasahoz.

Az alabb felsorolt mellékhatdsokrol szamoltak be a megadott gyakorisaggal.

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet
- hanyinger

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet
- hasmenés, székrekedés, hanyas

- szédiilés

- testszerte jelentkezd viszketés

- koros almok

- fokozott izzadas

- emésztési zavar

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet
- kipirulas
- ¢éjszakai izzadas
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- homalyos latas
- akaratlan remegés (tremor)

Ritka: 1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet
- kitagult pupillak (midriazis), ami novelheti a zoldhalyog (glaukoma) kockazatat (1asd 2. pont)

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre 4ll6 adatokbdl nem allapithatd meg

- Alacsony natriumszint a vérben (a tiinetek a kovetkezok lehetnek: szédiilés, gyengeség,
zavartsag, dlmossag, illetve erds faradtsag vagy hanyinger és hanyas; sulyosabb tiinet az ajulas,
gorcsrohamok vagy elesés)

- Szerotonin szindroma (lasd 2. pont)

- Az arc, ajkak, nyelv vagy torok duzzanatahoz, 1égzési vagy nyelési nehezitettséghez és/vagy a
vérnyomas hirtelen leeséséhez vezetd (ettdl szédiilést, djulasérzést tapasztalhat) allergias
reakciok, amelyek sulyosak is lehetnek

- Csalankitités

- Erds vagy megmagyarazatlan vérzeés (ide tartozik a véralafutas, orrvérzés, emésztorendszeri,
illetve hiivelyi vérzés)

- Borkitités

- Alvaszavarok (almatlansag)

- Nyugtalansag és agresszid. Ha ilyen mellékhatasokat észlel, forduljon kezel6orvosdhoz (lasd
2. pont)

- fejfajas

- a prolaktin nevii hormon emelkedett vérszintje

- allandé mozgaskényszer (akatizia)

- fogesikorgatas (bruxizmus)

- szajnyitasi korlatozottsag (szajzar/trizmus)

- nyugtalanlab-szindroma (f4jdalmas vagy furcsa érzések megsziintetése érdekében a labak
mozgatasara iranyulo késztetés, ami gyakran éjszaka jelentkezik)

- rendellenes tejszerti valadékozas az emlébdl (galaktorrea).

A vortioxetinnel azonos tipust gyogyszerek alkalmazasakor a csonttdrések fokozott kockazatat
figyelték meg.

A szexualis diszfunkcid fokozott kockazatardl szamoltak be a 20 mg-os adaggal kapcsolatban, és
néhany betegnél ezt a mellékhatast alacsonyabb adagoknal is megfigyelték.

Tovabbi mellékhatasok gyermekeknél és serdiilknél

A vortioxetin gyermekeknél és serdiiloknél megfigyelt mellékhatasai hasonloak voltak a felndtteknél
tapasztaltakhoz, kivéve a hasi fajdalommal kapcsolatos eseményeket, amelyeket gyakrabban figyeltek
meg, mint felndtteknél, és az ongyilkossagi gondolatokat, amelyeket serdiiloknél gyakrabban figyeltek
meg, mint felndtteknél.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kell a Brintellixet tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A csomagolason feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjara vonatkozik.
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Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmet.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Brintellix?

- A készitmény hatoanyaga a vortioxetin. 5 mg vortioxetint tartalmaz (hidrobromid formajaban)
filmtablettanként.

- Egyéb 0sszetevok: mannit (E421), mikrokristalyos celluldz, hidroxipropilcelluloz,
karboximetil-keményit6-natrium (A-tipusu), magnézium-sztearat, hipromell6z, makrogol 400,
titan-dioxid (E171), voros vas-oxid (E172).

Milyen a Brintellix kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Roézsaszinli, mandula alaku, 5%8,4 mm méretli filmtabletta (tabletta), egyik oldalan ,, TL”, masik
oldalan ,,5” felirattal.

A Brintellix 5 mg filmtabletta 14, 28, 56x1, 98, 98x1, 126 (9x14), 490 (5% (98x1)) db filmtablettat
tartalmazo6 buborékcsomagoléasban, illetve 100 és 200 db filmtablettat tartalmazo tablettatartalyban
kertil forgalomba.

Az 56x1,98x1 és 490 db filmtablettat tartalmaz6 kiszerelések adagonként perforalt
buboré¢kcsomagolasban talalhatok.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dénia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Bbnarapus 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
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Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel: +49 40 23649 0

Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

EALdo0
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

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 0. o.
Tel.: + 48 22 626 93 00

Portugal
Lundbeck Portugal 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

United Kingdom (Northern Ireland)

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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:{EEEE. honap}
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

82



Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Brintellix 10 mg filmtabletta
vortioxetin (vortioxetinum)

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Brintellix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Brintellix szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Brintellixet?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Brintellixet tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AU

1. Milyen tipusu gyogyszer a Brintellix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Brintellix vortioxetin hatéanyagot tartalmaz. Ez a hangulatjavitdknak (antidepresszivumoknak)
nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik.
A Brintellix a felndtt betegek major depressziods epizodjainak kezelésére szolgal.

A Brintellix bizonyitottan csokkenti a depresszio szamos tiinetét, igy a szomorusag érzését, a belsd
fesziiltséget (szorongast), az alvaszavarokat (csokkent alvasi id6t), csokkent étvagyat, koncentralasi
nehézséget, az értéktelenség érzését, a kedvenc foglalatossdgok iranti érdeklddés elvesztését és a
lelassultsag érzését.

2. Tudnivalék a Brintellix szedése elott
Ne szedje a Brintellixet:

- ha allergiés a vortioxetinre vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

- ha a depresszi6 kezelésére szolgalo, nem szelektiv monoaminoxidaz-inhibitorként vagy
szelektiv MAO-A inhibitorként ismert egyéb gyogyszereket szed. Ha bizonytalan, kérdezze meg
kezel6orvosat.

Figyelmeztetések és évintézkedések
A Brintellix szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével, ha:

- ugynevezett szerotonerg hatasu gyogyszereket szed, mint példaul a:
- tramadol és hasonl6 gyogyszerek (erds fajdalomesillapitok).
- szumatriptan vagy hasonlo, hatéanyaguk elnevezésében , triptan”-ra végz6dé (a migrén
kezelésére szolgalo) gyogyszerek.
E gybgyszerek és a Brintellix egyideji szedése ndvelheti a szerotonin szindroma kialakuldsanak
kockazatat. Ez a tiinetegyiittes hallucinaciokkal, akaratlan izomrangésokkal, felgyorsult
szivveréssel, magas vérnyomassal, lazzal, hanyingerrel és hasmenéssel jarhat egyiitt.
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- kordbban eléfordultak Onnél gércsrohamok.
Kezeldorvosa fokozott koriiltekintéssel kezeli Ont, ha koreldzményében gércsrohamok
szerepelnek, vagy instabil gércsrohamokkal jard betegségben/epilepsziaban szenved. A
depresszio kezelésére szolgalo gyogyszerek szedésekor fennall a gércsrohamok potencialis
kockazata. A kezelést meg kell szakitani azoknal, akiknél gércsrohamok 1épnek fel, vagy
akiknél a gércsrohamok gyakoribbé valnak.

- korabban maniaban szenvedett.

- vérzésre vagy véralafutasok kialakuldsara hajlamos, vagy ha On terhes (l4sd a ,, Terhesség,
szoptatas és termékenység” cimil pontot).

- vérében alacsony a natriumszint.

- 65_éves vagy annal idOsebb.

- sulyos vesebetegségben szenved.

- sulyos majbetegségben vagy majzsugornak nevezett majbetegségben szenved.

- jelenleg magas a szemnyomasa, vagy zoldhalyogja (glaukdémaja) van, vagy pedig a multban
eléfordult mér ezek valamelyike Onnél. Ha a kezelés soran fajni kezd a szeme és homalyos
latast tapasztal, forduljon kezel6orvosahoz.

Mialatt On antidepressziv kezelésben részesiil (példaul vortioxetinnel), eléfordulhat, hogy agressziot,
nyugtalansagot, dithot vagy ingerlékenységet érez. Ha ilyet tapasztal, beszéljen kezel6orvosaval.

Ongyilkossagi gondolatok és depressziojanak stlyosbodasa

Ha On depresszidval és/vagy szorongéssal jard betegségben szenved, eléfordulhatnak énkarositasi
vagy ongyilkossagi gondolatai. Ezek gyakoribbak lehetnek az antidepressziv kezelés kezdeti
szakaszdban, mert ezeknél a gyogyszereknél a hatas kialakuldsdhoz idore van sziikség. Ez altalaban
két hét, de olykor hosszabb idébe is telhet.

Nagyobb valoszintiséggel lehetnek ilyen gondolatai:
- ha korabban voltak mar ongyilkossagi vagy onkarositdo gondolatai.
- ha On egy fiatal felnétt.

Klinikai vizsgalatokbdl szarmaz6 informaciok szerint az antidepresszivumokkal kezelt, pszichiatriai
betegségben szenvedo fiatal felndttek (25 évnél fiatalabbak) esetén magasabb az 6ngyilkos magatartas
kialakulasanak veszélye.

Ha barmikor 6nkarositasi vagy ongyilkossagi gondolatai timadnak, azonnal keresse fel orvosat, vagy
vagy szorongasos betegségerél, ¢s megkeri, hogy olvassak el ezt a betegtajékoztatot. Megkerheti 6ket,
hogy koz6ljék Onnel, ha ugy gondoljak, hogy depresszidja vagy szorongasa stlyosbodott, vagy ha az
On magatartasaban bekdvetkezd valtozasok aggasztoak.

Gyermekek és serdiilok

Mivel a hatdsossagot nem igazoltak, igy a Brintellix nem alkalmazhat6 (18 éves életkor alatti)
gyermekek ¢€s serdiilok esetén. A Brintellix 7—17 éves gyermekeknél és serdiiloknél torténd
alkalmazasanak biztonsagossagarol lasd a 4. pontot.

Egyéb gyogyszerek és a Brintellix

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, amennyiben az alabbi gyogyszerek valamelyikét szedi:

- fenelzin, iproniazid, izokarboxazid, nialamid, tranilcipromin (nem szelektiv
monoaminoxiddz-inhibitoroknak nevezett, a depresszio kezelésére szolgalo gydgyszerek);
ezeket a gyogyszereket tilos a Brintellix-szel egyiitt szednie. Amennyiben e gyogyszerek
barmelyikét szedte, a kezelés befejezése utan még 14 napot kell varnia, mieldtt elkezdené a
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Brintellixet szedni. A Brintellix szedésének abbahagyasa utan 14 napnak kell eltelnie, miel6tt e
gyogyszerek barmelyikét elkezdené szedni.

- moklobemid (a depresszi6 kezelésére szolgald gyogyszer).

- szelegilin, razagilin (a Parkinson-kor kezelésére szolgalo gyogyszerek).

- linezolid (a bakterialis fertozések kezelésére szolgald gyogyszer).

- szerotoninerg hatasu gyogyszerek, példaul tramadol és hasonld gyogyszerek (erds
fajdalomcsillapitdk); valamint szumatriptan vagy hasonlo, hatéanyaguk elnevezésében
»triptan”-ra végz6do (a migrén kezelésére szolgalo) gyogyszerek. E gydgyszerek és a Brintellix
egyideji szedése novelheti a szerotonin szindroma kialakulasdnak kockazatat (lasd a
Figyelmeztetések és dvintézkedések cimii részt).

- litium (a depresszio és mentalis zavarok kezelésére szolgald gyogyszer) vagy triptofan.

- gyogyszerek, amelyek ismerten alacsony natriumszintet okoznak.

- rifampicin (a tiidogiimokor [tuberkuldzis] és maés fertdzések kezelésére szolgald gyogyszer).

- karbamazepin, fenitoin (az epilepszia vagy mas betegségek kezelésére szolgald gydgyszerek).

- warfarin, dipiridamol, fenprokumon, bizonyos antipszichotikumok, fenotiazinok, triciklusos
antidepresszansok, alacsony adagban alkalmazott acetilszalicilsav és nem-szteroid
gyulladascsokkentok (vérhigitd gyodgyszerek és fajdalomcesillapitok). Ezek fokozhatjak a vérzési
hajlamot.

A gorcsrohamok kialakulasadnak kockazatat ndveld gydgyszerek:

- szumatriptan vagy az ahhoz hasonl6, elnevezésében ,,triptan”-ra végzdd6 hatéanyaggal
rendelkezd gyogyszerek.

- tramadol (erds fajdalomcsillapito).

- meflokin (a malaria megel6zésére és kezelésére szolgald gydgyszer).

- bupropion (a depresszid kezelésére, valamint a dohanyzasrol valo leszoktatasra szolgalo
gyogyszer).

- fluoxetin, paroxetin és egyéb, SSRI-knek/SNRI-knek, triciklusos antidepresszivumoknak
nevezett, a depresszio kezelésére szolgald gyogyszerek.

- kozonséges orbanctii (Hypericum perforatum) (a depresszio kezelésére szolgalo gyogynovény).

- kinidin (a szivritmuszavarok kezelésére szolgal6 gyodgyszer).

- klérpromazin, klorprotixén, haloperidol (a fenotiazinok, tioxantének, butirofenonok csoportjaba
tartozo, mentalis zavarok kezelésére szolgalo gyogyszerek).

Kerjiik, tajekoztassa kezelGorvosat, ha a fenti gyogyszerek koziil barmelyiket szedi, mivel
kezelGorvosanak tisztaban kell lennie azzal, hogy Onnél eleve nagyobb a goércsrohamok kockazata.

Ha Onnél vizeletdrogtesztet végeznek, a Brintellix szedése miatt bizonyos tesztmodszerek
alkalmazasa esetén a teszt pozitiv eredményt jelezhet metadonra olyankor is, ha On nem vett be
metadont. Ilyen esetben egy céliranyosabb tesztet végezhetnek Onnél.

A Brintellix egyidejii bevétele alkohollal

Ezt a gyogyszert nem ajanlott alkohollal egyidejiileg alkalmazni.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval.

Terhesség

A Brintellix nem alkalmazhato a terhesség alatt, csak ha az orvos ezt feltétlentil sziikségesnek tartja.
Ha On a terhesség utolsé 3_hénapjaban a depresszio kezelésére szolgald gyodgyszereket — kdztiik
Brintellixet — szed, tisztaban kell lennie azzal, hogy 0jsziilott gyermekénél a kovetkez6 hatasok
léphetnek fel: 1égzési nehézség, a bor kékes elszinezddése, gércsrohamok, a testhdmérséklet

valtozasai, taplalasi nehézségek, hanyas, alacsony vércukorszint, az izmok merevsége vagy
petyhiidtsége, élénk reflexek, remegés, nyugtalansag, ingerlékenység, levertség, allando sirés,
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almossag és alvaszavarok. Azonnal forduljon a sziilész szakorvoshoz és/vagy kezelorvosahoz, ha
ujsziilott gyermekénél a felsorolt tiinetek barmelyikét észleli.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a sziilész szakorvos és/vagy kezeldorvosa tudja, hogy On
Brintellix-kezelés alatt all. Amennyiben terhesség alatt, kiilondsen annak utolsé 3 honapjaban torténik
kezelés Brintellix-szel, novekedhet a csecsemdnél bizonyos stilyos allapot kialakulasanak kockazata,
amelyet 0jsziilottkori perzisztalé pulmonalis hipertenzidnak (PPHN) neveznek, a csecsemd 1égzése
ilyenkor szapora, és bore kékessé valik. Ezek a tiinetek altalaban a sziiletés utani els6 24 draban
jelentkeznek. Amennyiben ez az On csecsemdjénél alakul ki, azonnal vegye fel a kapcsolatot a sziilész
szakorvossal és/vagy kezel6orvosaval.

Ha On a terhességének vége felé veszi be a Brintellix-et, réviddel a sziilés utdn megnovekedhet az
erds hiivelyi vérzés kockdazata, kiilondsen, ha az On koreldzményében eléfordult vérzési zavar.
Kezeldorvosanak vagy a sziilészndjének tudnia kell, hogy On Brintellix-et is szed, hogy tanacsot
tudjon adni Onnek.

Szoptatas

A Brintellix 0sszetevoi valosziniileg atjutnak az anyatejbe. A Brintellix nem alkalmazhat6 a szoptatas
id6szakaban. A kezeldorvosa donti el, hogy abba kell-e hagynia a szoptatast vagy le kell-e allnia
Brintellix szedésével, figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermekére nézve, illetve a kezelés
elényét Onre nézve.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Brintellix nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Mivel azonban mellékhatasokrol, példaul szédiilésrdl szamoltak
be, fokozott dvatossag javasolt az ilyen tevékenységek soran a Brintellix-kezelés megkezdésekor vagy
az adag megvaltoztatasakor.

A Brintellix natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan Kell szedni a Brintellixet?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A Brintellix ajanlott adagja 65 évesnél fiatalabb feln6ttek szamara napi egyszer 10 mg vortioxetin.
Kezel6orvosa az On kezelésre adott valaszatol fiiggden az adagot legfeljebb napi 20 mg vortioxetinre
emelheti, vagy minimum napi 5 mg vortioxetinre csokkentheti.

65 éves vagy annal idésebb kort betegek szamara a kezd6 adag napi egyszer 5 mg vortioxetin.

Az alkalmazas moédja

Vegyen be egy tablettat egy pohar vizzel.
A tablettat étkezéskor, illetve étkezéstdl fiiggetleniil is be lehet venni.

A kezelés idotartama
A Brintellix szedését mindaddig folytassa, amig ezt kezeldorvosa javasolja.
Folytassa a Brintellix szedését még akkor is, ha kezdetben nem érez javulast allapotaban.

A kezelést még legalabb 6 honapig kell folytatni azt kdvetden, hogy kedélyallapota helyreallt.
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Ha az eloirtnal tobb Brintellixet vett be

Ha az eldirtnal tobb Brintellixet vett be, haladéktalanul keresse fel kezeldorvosat vagy a legkdzelebbi
korhaz siirgésségi osztalyat. Vigye magaval a csomagolést és az sszes megmaradt tablettat. Ezt akkor
is tegye meg, ha nem érzi magat rosszul. A tuladagolas tiinetei koz¢ tartozik a szédiilés, hanyinger,
hasmenés, gyomortaji kellemetlen érzés, testszerte jelentkezo viszketés, lmossag €s kipirulds.

Az el6irt adagnal tobbszor nagyobb adagok bevételét kdvetden rangdgdresok (gorcsrohamok) és egy
szerotonin szindromanak nevezett ritka allapot eléfordulasarol szamoltak be.

Ha elfelejtette bevenni a Brintellixet

A kovetkez6 adagot a szokdsos idopontban vegye be. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag
potlasara.

Ha idé eldtt abbahagyja a Brintellix szedését
Ne hagyja abba a Brintellix szedését anélkiil, hogy azt el6z6leg megbeszéIné kezeldorvosaval.

Kezeldorvosa donthet ugy, hogy csokkenti az adagot, mieldtt végleg abbahagyja a gydgyszer szedését.

Néhany beteg, akik abbahagyta a Brintellix szedését, olyan tlineteket tapasztalt, mint szédiilés,
fejfajas, tliszarasszerl bizsergés vagy aramiitésszerti érzés (kiilonosen a fejben), alvaszavar, hanyinger
vagy hanyas, szorongas, ingerlékenység vagy izgatottsag, faradtsagérzet vagy remegés. Ezek a tiinetek
a Brintellix-kezelés abbahagyasat kovetd elsé héten beliil jelentkezhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A megfigyelt mellékhatasok altalaban enyhék vagy kdzepesen sulyosak voltak, €s a kezelés elso két
hetében jelentkeztek. A reakciok rendszerint atmenetiek voltak, és nem vezettek a terapia
megszakitasdhoz.

Az alabb felsorolt mellékhatasokrol szamoltak be a megadott gyakorisaggal.

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet
- hanyinger

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet
- hasmenés, székrekedés, hanyas

- szédiilés

- testszerte jelentkezd viszketés

- koéros almok

- fokozott izzadas

- emésztési zavar

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet
- kipirulas

- ¢jszakai izzadas

- homalyos latas

- akaratlan remegés (tremor)

87



Ritka: 1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet
- kitagult pupillak (midriazis), ami novelheti a zoldhalyog (glaukoma) kockazatat (1asd 2. pont)

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg

- Alacsony natriumszint a vérben (a tiinetek a kovetkezok lehetnek: szédiilés, gyengeség,
zavartsag, dlmossag, illetve erds faradtsag vagy hanyinger és hanyas; sulyosabb tiinet az ajulas,
gorcsrohamok vagy elesés)

- Szerotonin-szindroma (lasd 2._pont)

- Az arc, ajkak, nyelv vagy torok duzzanatdhoz, 1€gzési vagy nyelési nehezitettséghez és/vagy a
vérnyomas hirtelen leeséséhez vezetd (ettdl szédiilést, djulasérzést tapasztalhat) allergias
reakciok, amelyek sulyosak is lehetnek

- Csalankiiités

- Erds vagy megmagyarazatlan vérzeés (ide tartozik a véralafutas, orrvérzés, emésztorendszeri,
illetve hiivelyi vérzés)

- Borkitités

- Alvaszavarok (almatlansag)

- Nyugtalansag és agresszid. Ha ilyen mellékhatasokat észlel, forduljon kezel6orvosahoz (lasd
2. pont)

- fejfajas

- a prolaktin nevii hormon emelkedett vérszintje

- allandé mozgaskényszer (akatizia)

- fogesikorgatas (bruxizmus)

- szajnyitasi korlatozottsag (szajzar/trizmus)

- nyugtalanlab-szindroma (érdekében a labak mozgatasara iranyuld késztetés, ami gyakran
¢éjszaka jelentkezik)

- rendellenes tejszerti valadékozas az emlébdl (galaktorrea).

A vortioxetinnel azonos tipust gyogyszerek alkalmazasakor a csonttorések fokozott kockazatat
figyelték meg.

A szexualis diszfunkcio fokozott kockazatarol szamoltak be a 20 mg-os adaggal kapcsolatban, és
né¢hany betegnél ezt a mellékhatast alacsonyabb adagoknal is megfigyelték.

Tovabbi mellékhatasok gyermekeknél és serdiilknél

A vortioxetin gyermekeknél és serdiiloknél megfigyelt mellékhatdsai hasonldak voltak a felndtteknél
tapasztaltakhoz, kivéve a hasi fajdalommal kapcsolatos eseményeket, amelyeket gyakrabban figyeltek
meg, mint felndtteknél, és az ongyilkossagi gondolatokat, amelyeket serdiiloknél gyakrabban figyeltek
meg, mint felndtteknél.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kell a Brintellixet tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
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Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Brintellix?

- A készitmény hatéanyaga a vortioxetin. 10 mg vortioxetint tartalmaz (hidrobromid formajaban)
filmtablettanként.

- Egyéb 0sszetevok: mannit (E421), mikrokristalyos celluloz, hidroxipropilcelluloz,
karboximetil-keményito-natrium (A-tipustl), magnézium-sztearat, hipromelldz, makrogol 400,
titan-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172).

Milyen a Brintellix kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Sarga, mandula alaku, 5x8,4 mm méretii filmtabletta (tabletta), egyik oldalan ,,TL”, masik oldalan
,,10” felirattal.

A Brintellix 10 mg filmtabletta 7, 14, 28, 56, 56x1, 98, 98x1, 126 (9x14), 490 (5x (98x1)) db
filmtablettat tartalmazo buborékcsomagolasban, illetve 100 és 200 db filmtablettat tartalmazo
tablettatartalyban keriil forgalomba.

Az 56%1, 98x1 és 490 db filmtablettat tartalmazo kiszerelések adagonként perforalt
buborékcsomagolasban talalhatok.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dénia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Bbbarapus 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

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

Espaifia
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.: 4357 22490305

Latvija
H. Lundbeck A/S

Tel: +45 36301311(Danija)

latvia@lundbeck.com

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 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

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

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.




Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Brintellix 15 mg filmtabletta
vortioxetin (vortioxetinum)

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Brintellix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Brintellix szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Brintellixet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Brintellixet tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AU

1. Milyen tipusu gyogyszer a Brintellix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Brintellix vortioxetin hatéanyagot tartalmaz. Ez a hangulatjavitdknak (antidepresszivumoknak)
nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik.
A Brintellix a felndtt betegek major depressziods epizodjainak kezelésére szolgal.

A Brintellix bizonyitottan csokkenti a depresszio szamos tiinetét, igy a szomorusag érzését, a belsd
fesziiltséget (szorongast), az alvaszavarokat (csokkent alvasi id6t), csokkent étvagyat, koncentralasi
nehézséget, az értéktelenség érzését, a kedvenc foglalatossdgok iranti érdeklddés elvesztését és a
lelassultsag érzését.

2. Tudnivalék a Brintellix szedése elott
Ne szedje a Brintellixet:

- ha allergiés a vortioxetinre vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

- ha a depresszi6 kezelésére szolgald, nem szelektiv monoaminoxidaz-inhibitorként vagy
szelektiv MAO-A inhibitorként ismert egyéb gyogyszereket szed. Ha bizonytalan, kérdezze meg
kezel6orvosat.

Figyelmeztetések és évintézkedések
A Brintellix szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével, ha:

- ugynevezett szerotonerg hatasu gyogyszereket szed, mint példaul a:
- tramadol és hasonl6 gyogyszerek (erds fajdalomesillapitok).
- szumatriptan vagy hasonlo, hatéanyaguk elnevezésében , triptan”-ra végz6dé (a migrén
kezelésére szolgalo) gyogyszerek.
E gybgyszerek és a Brintellix egyidejii szedése novelheti a szerotonin szindroma kialakuldsanak
kockazatat. Ez a tlinetegyiittes hallucinaciokkal, akaratlan izomrangasokkal, felgyorsult
szivveréssel, magas vérnyomassal, lazzal, hanyingerrel és hasmenéssel jarhat egyiitt.
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- korabban eléfordultak Onnél gércsrohamok.
Kezeldorvosa fokozott koriiltekintéssel kezeli Ont, ha koreldzményében gércsrohamok
szerepelnek, vagy instabil gércsrohamokkal jard betegségben/epilepsziaban szenved. A
depresszio kezelésére szolgalo gyogyszerek szedésekor fennall a gércsrohamok potencialis
kockazata. A kezelést meg kell szakitani azoknal, akiknél gércsrohamok 1épnek fel, vagy
akiknél a gércsrohamok gyakoribbé valnak.

- korabban maniaban szenvedett.

- vérzésre vagy véralafutasok kialakuldsara hajlamos, vagy ha On terhes (lasd a ,, Terhesség,
szoptatas és termékenység” cimil pontot).

- vérében alacsony a natriumszint.

- 65 éves vagy annal idOsebb.

- sulyos vesebetegségben szenved.

- sulyos majbetegségben vagy majzsugornak nevezett majbetegségben szenved.

- jelenleg magas a szemnyomadsa, vagy zoldhalyogja (glaukdémaja) van, vagy pedig a multban
eléfordult mar ezek valamelyike Onnél. Ha a kezelés soran fajni kezd a szeme és homalyos
latast tapasztal, forduljon kezel6orvosahoz.

Mialatt On antidepressziv kezelésben részesiil (példaul vortioxetinnel), eléfordulhat, hogy agressziot,
nyugtalansagot, dithot vagy ingerlékenységet érez. Ha ilyet tapasztal, beszéljen kezel6orvosaval.

Ongyilkossagi gondolatok és depressziojanak stlyosbodasa

Ha On depresszidval és/vagy szorongéssal jard betegségben szenved, eléfordulhatnak énkdarositasi
vagy ongyilkossagi gondolatai. Ezek gyakoribbak lehetnek az antidepressziv kezelés kezdeti
szakaszdban, mert ezeknél a gyogyszereknél a hatas kialakuldsdhoz iddre van sziikség. Ez ltalaban
két hét, de olykor hosszabb idébe is telhet.

Nagyobb valoszintiséggel lehetnek ilyen gondolatai:
- ha korabban voltak mar ongyilkossagi vagy onkarositdo gondolatai.
- ha On egy fiatal felnétt.

Klinikai vizsgalatokbdl szarmaz6 informaciok szerint az antidepresszivumokkal kezelt, pszichiatriai
betegségben szenvedo fiatal felndttek (25 évnél fiatalabbak) esetén magasabb az 6ngyilkos magatartas
kialakulasanak veszélye.

Ha barmikor 6nkarositasi vagy ongyilkossagi gondolatai timadnak, azonnal keresse fel orvosat, vagy
vagy szorongasos betegségerél, ¢s megkeri, hogy olvassak el ezt a betegtajékoztatot. Megkerheti 6ket,
hogy koz6ljék Onnel, ha ugy gondoljak, hogy depresszidja vagy szorongasa stlyosbodott, vagy ha az
On magatartasdban bekdvetkezd valtozasok aggasztoak.

Gyermekek és serdiilok

Mivel a hatasossagot nem igazoltak, igy a Brintellix nem alkalmazhat6 (18 éves életkor alatti)
gyermekek ¢€s serdiilok esetén. A Brintellix 7—17 éves gyermekeknél és serdiiloknél torténd
alkalmazasanak biztonsagossagarol lasd a 4. pontot.

Egyéb gyogyszerek és a Brintellix

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, amennyiben az alabbi gyogyszerek valamelyikét szedi:

- fenelzin, iproniazid, izokarboxazid, nialamid, tranilcipromin (nem szelektiv
monoaminoxiddz-inhibitoroknak nevezett, a depresszio kezelésére szolgalo gyodgyszerek);
ezeket a gyogyszereket tilos a Brintellix-szel egyiitt szednie. Amennyiben e gyogyszerek
barmelyikét szedte, a kezelés befejezése utan még 14 napot kell varnia, mieldtt elkezdené a
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Brintellixet szedni. A Brintellix szedésének abbahagyasa utan 14 napnak kell eltelnie, miel6tt e
gyogyszerek barmelyikét elkezdené szedni.

- moklobemid (a depresszi6 kezelésére szolgald gyogyszer).

- szelegilin, razagilin (a Parkinson-kor kezelésére szolgalo gyogyszerek).

- linezolid (a bakterialis fert6zések kezelésére szolgald gyogyszer).

- szerotoninerg hatasu gyogyszerek, példaul tramadol és hasonld gyogyszerek (erds
fajdalomcsillapitdk); valamint szumatriptan vagy hasonlo, hatéanyaguk elnevezésében
»triptan”-ra végz6do (a migrén kezelésére szolgalo) gyogyszerek. E gydgyszerek €s a Brintellix
egyideji szedése novelheti a szerotonin szindroma kialakulasdnak kockazatat (lasd a
Figyelmeztetések és dvintézkedések cimii részt).

- litium (a depresszio és mentalis zavarok kezelésére szolgald gyogyszer) vagy triptofan.

- gyogyszerek, amelyek ismerten alacsony natriumszintet okoznak.

- rifampicin (a tiidogiimokor [tuberkuldzis] és més fertdzések kezelésére szolgald gyogyszer).

- karbamazepin, fenitoin (az epilepszia vagy mas betegségek kezelésére szolgald gydgyszerek).

- warfarin, dipiridamol, fenprokumon, bizonyos antipszichotikumok, fenotiazinok, triciklusos
antidepresszansok, alacsony adagban alkalmazott acetilszalicilsav és nem-szteroid
gyulladascsokkentdk (vérhigitd gyogyszerek és fajdalomcesillapitok). Ezek fokozhatjak a vérzési
hajlamot.

A gorcsrohamok kialakulasdnak kockazatat ndveld gydgyszerek:

- szumatriptan vagy az ahhoz hasonlo, elnevezésében ,,triptan”-ra végz6do hatdéanyaggal
rendelkezd gyogyszerek.

- tramadol (erds fajdalomcsillapito).

- meflokin (a malaria megel6zésére és kezelésére szolgald gydgyszer).

- bupropion (a depresszio kezelésére, valamint a dohanyzasrol valo leszoktatasra szolgalod
gyogyszer).

- fluoxetin, paroxetin és egyéb, SSRI-knek/SNRI-knek, triciklusos antidepresszivumoknak
nevezett, a depresszio kezelésére szolgalod gyogyszerek.

- kozonséges orbanctii (Hypericum perforatum) (a depresszio kezelésére szolgalo gyogynovény).

- kinidin (a szivritmuszavarok kezelésére szolgal6 gyodgyszer).

- klérpromazin, klorprotixén, haloperidol (a fenotiazinok, tioxantének, butirofenonok csoportjaba
tartozo, mentalis zavarok kezelésére szolgalo gyogyszerek).

Keérjiik, tajékoztassa kezel6orvosat, ha a fenti gyogyszerek koziil barmelyiket szedi, mivel
kezelGorvosanak tisztaban kell lennie azzal, hogy Onnél eleve nagyobb a gércsrohamok kockazata.

Ha Onnél vizeletdrogtesztet végeznek, a Brintellix szedése miatt bizonyos tesztmodszerek
alkalmazasa esetén a teszt pozitiv eredményt jelezhet metadonra olyankor is, ha On nem vett be
metadont. Ilyen esetben egy céliranyosabb tesztet végezhetnek Onnél.

A Brintellix egyidejii bevétele alkohollal

Ezt a gyogyszert nem ajanlott alkohollal egyidejiileg alkalmazni.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval.

Terhesség

A Brintellix nem alkalmazhato a terhesség alatt, csak ha az orvos ezt feltétlentil sziikségesnek tartja.
Ha On a terhesség utolsé 3 honapjaban a depresszio kezelésére szolgdld gyodgyszereket — kdztiik
Brintellixet — szed, tisztaban kell lennie azzal, hogy 0jsziilott gyermekénél a kovetkez6 hatasok
léphetnek fel: 1égzési nehézség, a bor kékes elszinezddése, gércsrohamok, a testhdmérséklet

valtozasai, taplalasi nehézségek, hanyas, alacsony vércukorszint, az izmok merevsége vagy
petyhiidtsége, élénk reflexek, remegés, nyugtalansag, ingerlékenység, levertség, allando siras,
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almossag és alvaszavarok. Azonnal forduljon a sziilész szakorvoshoz és/vagy kezelorvosahoz, ha
ujsziilott gyermekénél a felsorolt tiinetek barmelyikét észleli.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a sziilész szakorvos és/vagy kezeldorvosa tudja, hogy On
Brintellix-kezelés alatt all. Amennyiben terhesség alatt, kiilondsen annak utolsé 3 honapjaban torténik
kezelés Brintellix-szel, novekedhet a csecsemdnél bizonyos stilyos allapot kialakulasanak kockazata,
amelyet 0jsziilottkori perzisztald pulmonalis hipertenzionak (PPHN) neveznek, a csecsemd 1égzése
ilyenkor szapora, és bore kékessé valik. Ezek a tiinetek altalaban a sziiletés utani els6 24 draban
jelentkeznek. Amennyiben ez az On csecsemdjénél alakul ki, azonnal vegye fel a kapcsolatot a sziilész
szakorvossal és/vagy kezel6orvosaval.

Ha On a terhességének vége felé veszi be a Brintellix-et, réviddel a sziilés utdn megnovekedhet az
erds hiivelyi vérzés kockdazata, kiilondsen, ha az On korelézményében eléfordult vérzési zavar.
Kezeldorvosanak vagy a sziilészndjének tudnia kell, hogy On Brintellix-et is szed, hogy tanacsot
tudjon adni Onnek.

Szoptatas

A Brintellix 0sszetevoi valosziniileg atjutnak az anyatejbe. A Brintellix nem alkalmazhat6 a szoptatas
id6szakaban. A kezeldorvosa donti el, hogy abba kell-e hagynia a szoptatast vagy le kell-e allnia
Brintellix szedésével, figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermekére nézve, illetve a kezelés
elényét Onre nézve.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Brintellix nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.Mivel azonban mellékhatasokrol, példaul szédiilésrdl szdmoltak
be, fokozott dvatossag javasolt az ilyen tevékenységek soran a Brintellix-kezelés megkezdésekor vagy
az adag megvaltoztatasakor.

A Brintellix natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan Kkell szedni a Brintellixet?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A Brintellix ajanlott adagja 65 évesnél fiatalabb feln6ttek szamara napi egyszer 10 mg vortioxetin.
Kezel6orvosa az On kezelésre adott valaszatol fiiggden az adagot legfeljebb napi 20 mg vortioxetinre
emelheti, vagy minimum napi 5 mg vortioxetinre csdokkentheti.

65 éves vagy annal idésebb kort betegek szamara a kezd6 adag napi egyszer 5 mg vortioxetin.

Az alkalmazas moédja

Vegyen be egy tablettat egy pohar vizzel.
A tablettat étkezéskor, illetve étkezéstdl fiiggetleniil is be lehet venni.

A kezelés idotartama
A Brintellix szedését mindaddig folytassa, amig ezt kezeldorvosa javasolja.
Folytassa a Brintellix szedését még akkor is, ha kezdetben nem érez javulast allapotaban.

A kezelést még legalabb 6 honapig kell folytatni azt kdvetden, hogy kedélyallapota helyreallt.
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Ha az eloirtnal tobb Brintellixet vett be

Ha az eldirtnal tobb Brintellixet vett be, haladéktalanul keresse fel kezeldorvosat vagy a legkdzelebbi
korhaz siirgésségi osztalyat. Vigye magaval a csomagolast és az 6sszes megmaradt tablettat. Ezt akkor
is tegye meg, ha nem érzi magat rosszul. A tuladagolas tiinetei koz¢ tartozik a szédiilés, hanyinger,
hasmenés, gyomortaji kellemetlen érzés, testszerte jelentkezd viszketés, lmossag €s kipirulds.

Az el6irt adagnal tobbszor nagyobb adagok bevételét kdvetden rangdgdresok (gorcsrohamok) és egy
szerotonin szindromanak nevezett ritka allapot eléfordulasarol szamoltak be.

Ha elfelejtette bevenni a Brintellixet

A kovetkez0 adagot a szokésos idopontban vegye be. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag
potlasara.

Ha idé eldtt abbahagyja a Brintellix szedését
Ne hagyja abba a Brintellix szedését anélkiil, hogy azt el6z6leg megbeszélné kezeldorvosaval.

Kezel6orvosa donthet ugy, hogy csokkenti az adagot, miel6tt végleg abbahagyja a gydgyszer szedését.

Néhany beteg, akik abbahagyta a Brintellix szedését, olyan tlineteket tapasztalt, mint szédiilés,
fejfajas, tliszarasszerl bizsergés vagy aramiitésszerti érzés (kiilonosen a fejben), alvaszavar, hanyinger
vagy hanyas, szorongas, ingerlékenység vagy izgatottsag, faradtsagérzet vagy remegés. Ezek a tlinetek
a Brintellix-kezelés abbahagyasat kovetd elsé héten beliil jelentkezhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A megfigyelt mellékhatasok altalaban enyhék vagy kozepesen sulyosak voltak és a kezelés elsd két
hetében jelentkeztek. A reakciok rendszerint atmenetiek voltak, és nem vezettek a terapia
megszakitasdhoz.

Az alabb felsorolt mellékhatasokrol szamoltak be a megadott gyakorisaggal.

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet
- hanyinger

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet
- hasmenés, szé¢krekedés, hanyas

- szédiilés

- testszerte jelentkez6 viszketés

- koros almok

- fokozott izzadas

- emésztési zavar

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet
- kipirulas

- ¢éjszakai izzadas

- homalyos latas

- akaratlan remegés (tremor)

Ritka: 1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet
- kitagult pupillak (midriazis), ami ndvelheti a z6ldhalyog (glaukoma) kockazatat (1asd 2. pont)
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Nem ismert: a gyakorisdg a rendelkezésre 4ll6 adatokbdl nem allapithatd meg

- Alacsony natriumszint a vérben (a tiinetek a kovetkezOk lehetnek: szédiilés, gyengeség,
zavartsag, almossag, illetve erds faradtsag vagy hanyinger és hanyas; sulyosabb tiinet az ajulas,
gorcsrohamok vagy elesés)

- Szerotonin szindréma (1asd 2. pont)

- Az arc, ajkak, nyelv vagy torok duzzanatdhoz, 1égzési vagy nyelési nehezitettséghez és/vagy a
vérnyomas hirtelen leeséséhez vezeto (ettdl szédiilést, ajulasérzést tapasztalhat) allergias
reakciok, amelyek stilyosak is lehetnek

- Csalankiiités

- Erds vagy megmagyarazatlan vérzés (ide tartozik a véralafutas, orrvérzés, emésztorendszeri,
illetve hiivelyi vérzés)

- Borkitités

- Alvaszavarok (almatlansag)

- Nyugtalansag és agresszio. Ha ilyen mellékhatasokat észlel, forduljon kezel6orvoséhoz (lasd
2. pont)

- fejfajas

- a prolaktin nevli hormon emelkedett vérszintje

- alland6 mozgaskényszer (akatizia)

- fogcesikorgatas (bruxizmus)

- szajnyitasi korlatozottsag (szajzar/trizmus)

- nyugtalanlab-szindréoma (érdekében a labak mozgatasara iranyuld késztetés, ami gyakran
¢éjszaka jelentkezik)

- rendellenes tejszerti valadékozas az eml6bdl (galaktorrea).

A vortioxetinnel azonos tipusu gyogyszerek alkalmazasakor a csonttorések fokozott kockazatat
figyelték meg.

A szexualis diszfunkcio fokozott kockazatarol szamoltak be a 20 mg-os adaggal kapcsolatban, és
néhdny betegnél ezt a mellékhatéast alacsonyabb adagoknal is megfigyelték.

Tovabbi mellékhatisok gyermekeknél és serdiiloknél

A vortioxetin gyermekeknél €s serdiiloknél megfigyelt mellékhatasai hasonldak voltak a felndtteknél
tapasztaltakhoz, kivéve a hasi fajdalommal kapcsolatos eseményeket, amelyeket gyakrabban figyeltek
meg, mint felnétteknél, és az dngyilkossagi gondolatokat, amelyeket serdiiloknél gyakrabban figyeltek
meg, mint felnétteknél.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. )

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Brintellixet tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolséd napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel killonleges tarolast.
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Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEet, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Brintellix?

- A készitmény hatéanyaga a vortioxetin. 15 mg vortioxetint tartalmaz (hidrobromid formajaban)
filmtablettanként.

- Egyéb 0sszetevok: mannit (E421), mikrokristalyos celluloz, hidroxipropilcellul6z,
karboximetil-keményito-natrium (A-tipustl), magnézium-sztearat, hipromelldz, makrogol 400,
titan-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172), vords vas-oxid (E172).

Milyen a Brintellix kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Narancssarga, mandula alaki, 5x8,4 mm méreti filmtabletta (tabletta), egyik oldalan ,,TL”, masik
oldalan ,,15” felirattal.

A Brintellix 15 mg filmtabletta 14, 28, 56, 56x1, 98, 98x1, 490 (5% (98x1)) db filmtablettat tartalmazd
buborékcsomagolasban, illetve 100 és 200 db filmtablettat tartalmazo tablettatartalyban keriil
forgalomba.

Az 56%1, 98x1 és 490 db filmtablettat tartalmazo kiszerelések adagonként perforalt
buborékcsomagolasban talalhatok.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dénia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Bbnarapus 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
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Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel: +49 40 23649 0

Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

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

Espaia
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

sland
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

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 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

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

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.




Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Brintellix 20 mg filmtabletta
vortioxetin (vortioxetinum)

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplo informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Brintellix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Brintellix szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Brintellixet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Brintellixet tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AU

1. Milyen tipusu gyogyszer a Brintellix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Brintellix vortioxetin hatéanyagot tartalmaz. Ez a hangulatjavitoknak (antidepresszivumoknak)
nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik.
A Brintellix a felndtt betegek major depressziods epizodjainak kezelésére szolgal.

A Brintellix bizonyitottan csokkenti a depresszi6 szamos tiinetét, igy a szomorusag érzését, a belsd
fesziiltséget (szorongast), az alvaszavarokat (csokkent alvasi idot), csokkent étvagyat, koncentralasi
nehézséget, az értéktelenség érzését, a kedvenc foglalatossdgok iranti érdeklddés elvesztését és a
lelassultsag érzését.

2. Tudnivalék a Brintellix szedése elott
Ne szedje a Brintellixet:

- ha allergiés a vortioxetinre vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

- ha a depresszi6 kezelésére szolgalo, nem szelektiv monoaminoxidaz-inhibitorként vagy
szelektiv MAO-A inhibitorként ismert egyéb gyogyszereket szed. Ha bizonytalan, kérdezze meg
kezel6orvosat.

Figyelmeztetések és évintézkedések
A Brintellix szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével, ha:

- ugynevezett szerotonerg hatasu gyogyszereket szed, mint példaul a:
- tramadol és hasonl6 gyo6gyszerek (erds fajdalomesillapitok).
- szumatriptan vagy hasonlo, hatéanyaguk elnevezésében , triptan”-ra végz6dé (a migrén
kezelésére szolgalo) gyogyszerek.
E gybgyszerek és a Brintellix egyideji szedése ndvelheti a szerotonin szindroma kialakuldsanak
kockazatat. Ez a tiinetegyiittes hallucinaciokkal, akaratlan izomrangasokkal, felgyorsult
szivveréssel, magas vérnyomassal, lazzal, hanyingerrel és hasmenéssel jarhat egyiitt.
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- kordbban eléfordultak Onnél gércsrohamok.
Kezel8orvosa fokozott koriiltekintéssel kezeli Ont, ha kéreldzményében gércsrohamok
szerepelnek, vagy instabil gércsrohamokkal jard betegségben/epilepszidban szenved. A
depresszio kezelésére szolgaldo gyogyszerek szedésekor fennall a gércsrohamok potencialis
kockézata. A kezelést meg kell szakitani azoknal, akiknél gércsrohamok 1épnek fel, vagy
akiknél a gércsrohamok gyakoribba valnak.

- korabban maniaban szenvedett.

- vérzésre vagy véralafutisok kialakulasara hajlamos, vagy ha On terhes (lasd a ,, Terhesség,
szoptatas €s termékenység” cimi pontot).

- vérében alacsony a natriumszint.

- 65 éves vagy annal idésebb.

- sulyos vesebetegségben szenved.

- sulyos majbetegségben vagy majzsugornak nevezett majbetegségben szenved.

- jelenleg magas a szemnyomasa, vagy z0ldhalyogja (glaukomaja) van, vagy pedig a multban
eléfordult mér ezek valamelyike Onnél. Ha a kezelés soran fajni kezd a szeme és homalyos
latast tapasztal, forduljon kezel6orvosahoz.

Mialatt On antidepressziv kezelésben részesiil (példaul vortioxetinnel), eléfordulhat, hogy agressziot,
nyugtalansagot, dithot vagy ingerlékenységet érez. Ha ilyet tapasztal, beszéljen kezel6orvosaval.

Ongyilkossagi gondolatok és depressziéjanak siilyosbodasa

Ha On depresszidval és/vagy szorongéssal jaré betegségben szenved, eléfordulhatnak 6nkarositasi
vagy ongyilkossagi gondolatai. Ezek gyakoribbak lehetnek az antidepressziv kezelés kezdeti
szakaszaban, mert ezeknél a gydgyszereknél a hatds kialakulasahoz id6re van sziikség. Ez ltaldban
két hét, de olykor hosszabb iddbe is telhet.

Nagyobb valosziniiséggel lehetnek ilyen gondolatai:
- ha korabban voltak mar dngyilkossagi vagy onkarositd gondolatai.
- ha On egy fiatal felnétt.

Klinikai vizsgélatokbdl szdrmazo informaciok szerint az antidepresszivumokkal kezelt, pszichiatriai
betegségben szenvedo fiatal felndttek (25 évnél fiatalabbak) esetén magasabb az 6ngyilkos magatartas
kialakulasanak veszélye.

Ha barmikor 6nkarositasi vagy ongyilkossagi gondolatai timadnak, azonnal keresse fel orvosat, vagy
vagy szorongasos betegségerdl, és megkeri, hogy olvassak el ezt a betegtajékoztatot. Megkerheti 6ket,
hogy koz6ljék Onnel, ha Ggy gondoljak, hogy depresszidja vagy szorongasa sulyosbodott, vagy ha az
On magatartasaban bekovetkez6 valtozasok aggasztdak.

Gyermekek és serdiil6k

Mivel a hatasossagot nem igazoltak, igy a Brintellix nem alkalmazhat6 (18 éves €letkor alatti)
gyermekek ¢és serdiilok esetén. A Brintellix 7-17 éves gyermekeknél és serdiiloknél torténd
alkalmazasanak biztonsagossagarol lasd a 4. pontot.

Egyéb gyogyszerek és a Brintellix

Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, amennyiben az alabbi gyogyszerek valamelyikét szedi:

- fenelzin, iproniazid, izokarboxazid, nialamid, tranilcipromin (nem szelektiv
monoaminoxidaz-inhibitoroknak nevezett, a depresszié kezelésére szolgald gyogyszerek);
ezeket a gyodgyszereket tilos a Brintellix-szel egylitt szednie. Amennyiben e gyogyszerek
barmelyikét szedte, a kezelés befejezése utan még 14 napot kell varnia, miel6tt elkezdené a
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Brintellixet szedni. A Brintellix szedésének abbahagyasa utan 14 napnak kell eltelnie, miel6tt e
gyogyszerek barmelyikét elkezdené szedni.

- moklobemid (a depresszi6 kezelésére szolgald gyogyszer).

- szelegilin, razagilin (a Parkinson-kor kezelésére szolgalo gyogyszerek).

- linezolid (a bakterialis fertozések kezelésére szolgald gyogyszer).

- szerotoninerg hatasu gyogyszerek, példaul tramadol és hasonld gyogyszerek (erds
fajdalomcsillapitdk); valamint szumatriptan vagy hasonlo, hatéanyaguk elnevezésében
Htriptan”-ra végz6do (a migrén kezelésére szolgalo) gyogyszerek. E gydgyszerek és a Brintellix
egyideji szedése novelheti a szerotonin szindroma kialakulasdnak kockazatat (lasd a
Figyelmeztetések és dvintézkedések cimii részt).

- litium (a depresszio és mentalis zavarok kezelésére szolgald gyogyszer) vagy triptofan.

- gyogyszerek, amelyek ismerten alacsony natriumszintet okoznak.

- rifampicin (a tiidogiimokor [tuberkuldzis] és mas fertdzések kezelésére szolgald gyogyszer).

- karbamazepin, fenitoin (az epilepszia vagy mas betegségek kezelésére szolgald gydgyszerek).

- warfarin, dipiridamol, fenprokumon, bizonyos antipszichotikumok, fenotiazinok, triciklusos
antidepresszansok, alacsony adagban alkalmazott acetilszalicilsav és nem-szteroid
gyulladascsokkentdk (vérhigitd gyogyszerek és fajdalomcesillapitok). Ezek fokozhatjak a vérzési
hajlamot.

A gorcsrohamok kialakulasdnak kockazatat ndveld gydgyszerek:

- szumatriptan vagy az ahhoz hasonlo, elnevezésében ,,triptan”-ra végz6dd hatdéanyaggal
rendelkezd gyogyszerek.

- tramadol (erds fajdalomcsillapito).

- meflokin (a malaria megel6zésére és kezelésére szolgald gyodgyszer).

- bupropion (a depresszio kezelésére, valamint a dohanyzasrol valo leszoktatasra szolgalo
gyogyszer).

- fluoxetin, paroxetin és egyéb, SSRI-knek/SNRI-knek, triciklusos antidepresszivumoknak
nevezett, a depresszio kezelésére szolgald gyogyszerek.

- kozonséges orbanctii (Hypericum perforatum) (a depresszio kezelésére szolgalo gyogynovény).

- kinidin (a szivritmuszavarok kezelésére szolgal6 gyodgyszer).

- klérpromazin, klorprotixén, haloperidol (a fenotiazinok, tioxantének, butirofenonok csoportjaba
tartozo, mentalis zavarok kezelésére szolgalo gyogyszerek).

Kerjiik, tajekoztassa kezelGorvosat, ha a fenti gyogyszerek koziil barmelyiket szedi, mivel
kezeldorvosanak tisztaban kell lennie azzal, hogy Onnél eleve nagyobb a gércsrohamok kockazata.

Ha Onnél vizeletdrogtesztet végeznek, a Brintellix szedése miatt bizonyos tesztmodszerek
alkalmazasa esetén a teszt pozitiv eredményt jelezhet metadonra olyankor is, ha On nem vett be
metadont. Ilyen esetben egy céliranyosabb tesztet végezhetnek Onnél.

A Brintellix egyidejii bevétele alkohollal

Ezt a gyogyszert nem ajanlott alkohollal egyidejiileg alkalmazni.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval.

Terhesség

A Brintellix nem alkalmazhato a terhesség alatt, csak ha az orvos ezt feltétleniil sziikségesnek tartja.
Ha On a terhesség utolsé 3 honapjaban a depresszio kezelésére szolgdld gyodgyszereket — kdztiik
Brintellixet — szed, tisztaban kell lennie azzal, hogy jsziilott gyermekénél a kovetkez6 hatasok
léphetnek fel: 1égzési nehézség, a bor kékes elszinezddése, goércsrohamok, a testhomérséklet

valtozasai, taplalasi nehézségek, hanyas, alacsony vércukorszint, az izmok merevsége vagy
petyhiidtsége, élénk reflexek, remegés, nyugtalansag, ingerlékenység, levertség, allando sirés,
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almossag és alvaszavarok. Azonnal forduljon a sziilész szakorvoshoz és/vagy kezel6orvosahoz, ha
ujsziilott gyermekénél a felsorolt tiinetek barmelyikét észleli.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a sziilész szakorvos és/vagy kezeldorvosa tudja, hogy On
Brintellix-kezelés alatt all. Amennyiben terhesség alatt, kiilondsen annak utols6 3 honapjaban torténik
kezelés Brintellix-szel, novekedhet a csecsemdnél bizonyos stilyos allapot kialakulasanak kockazata,
amelyet 0jsziilottkori perzisztalé pulmonalis hipertenzidnak (PPHN) neveznek, a csecsemd 1égzése
ilyenkor szapora, és bore kékessé valik. Ezek a tiinetek altalaban a sziiletés utani els6 24 draban
jelentkeznek. Amennyiben ez az On csecsemdjénél alakul ki, azonnal vegye fel a kapcsolatot a sziilész
szakorvossal és/vagy kezel6orvosaval.

Ha On a terhességének vége felé veszi be a Brintellix-et, réviddel a sziilés utin megndvekedhet az
erds hiivelyi vérzés kockazata, kiilondsen, ha az On koreldzményében eléfordult vérzési zavar.
Kezeldorvosanak vagy a sziilészndjének tudnia kell, hogy On Brintellix-et is szed, hogy tanacsot
tudjon adni Onnek.

Szoptatas

A Brintellix 0sszetevoi valosziniileg atjutnak az anyatejbe. A Brintellix nem alkalmazhat6 a szoptatas
id6szakaban. A kezeldorvosa donti el, hogy abba kell-e hagynia a szoptatast vagy le kell-e allnia
Brintellix szedésével, figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermekére nézve, illetve a kezelés
elényét Onre nézve.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Brintellix nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Mivel azonban mellékhatasokrol, példaul szédiilésrdl szamoltak
be, fokozott dvatossag javasolt az ilyen tevékenységek soran a Brintellix-kezelés megkezdésekor vagy
az adag megvaltoztatasakor.

A Brintellix natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan Kkell szedni a Brintellixet?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A Brintellix ajanlott adagja 65 évesnél fiatalabb feln6ttek szamara napi egyszer 10 mg vortioxetin.
Kezel6orvosa az On kezelésre adott valaszatol fiiggden az adagot legfeljebb napi 20 mg vortioxetinre
emelheti, vagy minimum napi 5 mg vortioxetinre csokkentheti.

65 éves vagy annal idésebb kort betegek szamara a kezd6 adag napi egyszer 5 mg vortioxetin.

Az alkalmazas moédja

Vegyen be egy tablettat egy pohar vizzel.
A tablettat étkezéskor, illetve étkezéstdl fiiggetleniil is be lehet venni.

A kezelés idotartama
A Brintellix szedését mindaddig folytassa, amig ezt kezeldorvosa javasolja.
Folytassa a Brintellix szedését még akkor is, ha kezdetben nem érez javulast allapotaban.

A kezelést még legalabb 6 honapig kell folytatni azt kdvetden, hogy kedélyallapota helyreallt.
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Ha az eloirtnal tobb Brintellixet vett be

Ha az eldirtnal tobb Brintellixet vett be, haladéktalanul keresse fel kezeldorvosat vagy a legkdzelebbi
korhaz siirgésségi osztalyat. Vigye magaval a csomagolést és az 6sszes megmaradt tablettat. Ezt akkor
is tegye meg, ha nem érzi magat rosszul. A tuladagolas tiinetei koz¢ tartozik a szédiilés, hanyinger,
hasmenés, gyomortaji kellemetlen érzés, testszerte jelentkezo viszketés, lmossag €s kipirulas.

Az el6irt adagnal tobbszor nagyobb adagok bevételét kdvetden rangdgdresok (gorcsrohamok) és egy
szerotonin szindromanak nevezett ritka allapot eléfordulasarol szamoltak be.

Ha elfelejtette bevenni a Brintellixet

A kovetkez0 adagot a szokésos idopontban vegye be. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag
potlasara.

Ha idé eldtt abbahagyja a Brintellix szedését
Ne hagyja abba a Brintellix szedését anélkiil, hogy azt el6z6leg megbeszélné kezeldorvosaval.

Kezeldorvosa donthet ugy, hogy csokkenti az adagot, miel6tt végleg abbahagyja a gydgyszer szedését.

Néhany beteg, akik abbahagyta a Brintellix szedését, olyan tlineteket tapasztalt, mint szédiilés,
fejfajas, tliszarasszerl bizsergés vagy aramiitésszert érzés (kiilonosen a fejben), alvaszavar, hanyinger
vagy hanyas, szorongas, ingerlékenység vagy izgatottsag, faradtsagérzet vagy remegés. Ezek a tlinetek
a Brintellix-kezelés abbahagyasat kovetd elsé héten beliil jelentkezhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A megfigyelt mellékhatasok altalaban enyhék vagy kdzepesen sulyosak voltak, és a kezelés elso két
hetében jelentkeztek. A reakciok rendszerint atmenetiek voltak, és nem vezettek a terapia
megszakitasdhoz.

Az alabb felsorolt mellékhatasokrol szamoltak be a megadott gyakorisaggal.

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet
- hanyinger

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet
- hasmenés, székrekedés, hanyas

- szédiilés

- testszerte jelentkezo viszketés

- koros almok

- fokozott izzadas

- emésztési zavar

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet
- kipirulas

- ¢jszakai izzadas

- homalyos latas

- akaratlan remegés (tremor)
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Ritka: 1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet
- kitagult pupillak (midriazis), ami novelheti a zoldhalyog (glaukoma) kockazatat (1asd 2. pont)

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithaté meg

- Alacsony natriumszint a vérben (a tiinetek a kovetkezok lehetnek: szédiilés, gyengeség,
zavartsag, almossag, illetve erds faradtsag vagy hanyinger és hanyas; sulyosabb tlinet az ajulas,
gorcsrohamok vagy elesés)

- Szerotonin szindroma (lasd 2. pont)

- Az arc, ajkak, nyelv vagy torok duzzanatdhoz, 1€gzési vagy nyelési nehezitettséghez és/vagy a
vérnyomas hirtelen leeséséhez vezetd (ettdl szédiilést, djulasérzést tapasztalhat) allergias
reakciok, amelyek sulyosak is lehetnek

- Csalankiiités

- Erds vagy megmagyarazatlan vérzeés (ide tartozik a véralafutas, orrvérzés, emésztorendszeri,
illetve hiivelyi vérzés)

- Borkitités

- Alvaszavarok (almatlansag)

- Nyugtalansag és agresszid. Ha ilyen mellékhatasokat észlel, forduljon kezel6orvosdhoz (lasd
2. pont)

- fejfajas

- a prolaktin nevii hormon emelkedett vérszintje

- allandé mozgaskényszer (akatizia)

- fogesikorgatas (bruxizmus)

- szajnyitasi korlatozottsag (szajzar/trizmus)

- nyugtalanlab-szindroma (érdekében a labak mozgatasara iranyuld késztetés, ami gyakran
¢éjszaka jelentkezik)

- rendellenes tejszerti valadékozas az emlébdl (galaktorrea).

A vortioxetinnel azonos tipust gyogyszerek alkalmazasakor a csonttorések fokozott kockazatat
figyelték meg.

A szexualis diszfunkcio fokozott kockazatardl szamoltak be a 20 mg-os adaggal kapcsolatban, és
néhany betegnél ezt a mellékhatast alacsonyabb adagoknal is megfigyelték.

Tovabbi mellékhatasok gyermekeknél és serdiilknél

A vortioxetin gyermekeknél és serdiiloknél megfigyelt mellékhatdsai hasonldak voltak a felndtteknél
tapasztaltakhoz, kivéve a hasi fajdalommal kapcsolatos eseményeket, amelyeket gyakrabban figyeltek
meg, mint felndtteknél, és az ongyilkossagi gondolatokat, amelyeket serdiiloknél gyakrabban figyeltek
meg, mint felndtteknél.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kell a Brintellixet tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
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Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEet, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Brintellix?

- A készitmény hatdanyaga a vortioxetin. 20 mg vortioxetint tartalmaz (hidrobromid forméjaban)
filmtablettdnként.

- Egyéb 0sszetevok: mannit (E421), mikrokristalyos celluloz, hidroxipropilcelluloz,
karboximetil-keményit6-natrium (A-tipusu), magnézium-sztearat, hipromell6z, makrogol 400,
titan-dioxid (E171), voros vas-oxid (E172).

Milyen a Brintellix kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Voros, mandula alaka, 5x8,4 mm méretii filmtabletta (tabletta), egyik oldalan ,,TL”, mésik oldalan
,,20” felirattal.

A Brintellix 20 mg filmtabletta 14, 28, 56, 56x1, 98, 98x1, 126 (9%14), 490 (5% (98%1)) db
filmtablettat tartalmazé buborékcsomagolasban, illetve 100 és 200 tablettat tartalmazo
tablettatartalyban keriil forgalomba.

Az 56x1,98x1 és 490 db filmtablettat tartalmaz6 kiszerelések adagonként perforalt
buborékcsomagolasban talalhatok.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dénia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 535 7979

bbarapus
Lundbeck Export A/S Representative Office
Tel: +359 2 962 4696

Ceska republika
Lundbeck Ceska republika s.r.0.
Tel: +420 225 275 600

Danmark
Lundbeck Pharma A/S
TIf: +45 4371 4270

Lietuva

H. Lundbeck A/S

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

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +32 2 5357979

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

Malta
H. Lundbeck A/S
Tel: +45 36301311



Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel: +49 40 23649 0

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 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

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 0. o.
Tel.: + 48 22 626 93 00

Portugal
Lundbeck Portugal 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

United Kingdom (Northern Ireland)

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

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu/) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Brintellix 20 mg/ml belsdleges oldatos cseppek
vortioxetin (vortioxetinum)

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Brintellix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Brintellix szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Brintellixet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Brintellixet tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AU

1. Milyen tipusu gyogyszer a Brintellix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Brintellix vortioxetin hatéanyagot tartalmaz. Ez a hangulatjavitoknak (antidepresszivumoknak)
nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik.
A Brintellix a felndtt betegek major depressziods epizodjainak kezelésére szolgal.

A Brintellix bizonyitottan csokkenti a depresszio szamos tiinetét, igy a szomorusag érzését, a belsd
fesziiltséget (szorongast), az alvaszavarokat (csokkent alvasi idot), csokkent étvagyat, koncentralasi
nehézséget, az értéktelenség érzését, a kedvenc foglalatossdgok iranti érdeklddés elvesztését és a
lelassultsag érzését.

2. Tudnivalék a Brintellix szedése elott
Ne szedje a Brintellixet:

- ha allergiés a vortioxetinre vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

- ha a depresszi6 kezelésére szolgalo, nem szelektiv monoaminoxidaz-inhibitorként vagy
szelektiv MAO-A inhibitorként ismert egyéb gyogyszereket szed. Ha bizonytalan, kérdezze meg
kezel6orvosat.

Figyelmeztetések és évintézkedések
A Brintellix szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével, ha:

- ugynevezett szerotonerg hatasu gyogyszereket szed, mint példaul a:
- tramadol és hasonl6 gyogyszerek (erds fajdalomesillapitok).
- szumatriptan vagy hasonlo, hatéanyaguk elnevezésében , triptan”-ra végz6dé (a migrén
kezelésére szolgalo) gyogyszerek.
E gybgyszerek és a Brintellix egyidejli szedése novelheti a szerotonin szindroma kialakuldsédnak
kockazatat. Ez a tlinetegyiittes hallucinaciokkal, akaratlan izomrangasokkal, felgyorsult
szivveréssel, magas vérnyomassal, lazzal, hanyingerrel és hasmenéssel jarhat egyiitt.
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- korabban eléfordultak Onnél gércsrohamok.
Kezeldorvosa fokozott koriiltekintéssel kezeli Ont, ha koreldzményében gércsrohamok
szerepelnek, vagy instabil gércsrohamokkal jard betegségben/epilepszidban szenved. A
depresszio kezelésére szolgalo gyogyszerek szedésekor fennall a gércsrohamok potencialis
kockazata. A kezelést meg kell szakitani azoknal, akiknél gércsrohamok 1épnek fel, vagy
akiknél a gércsrohamok gyakoribbé valnak.

- korabban maniaban szenvedett.

- vérzésre vagy véralafutasok kialakuldsara hajlamos, vagy ha On terhes (lasd a ,, Terhesség,
szoptatas és termékenység” cimil pontot).

- vérében alacsony a natriumszint.

- 65 éves vagy annal idOsebb.

- sulyos vesebetegségben szenved.

- sulyos majbetegségben vagy majzsugornak nevezett majbetegségben szenved.

- jelenleg magas a szemnyomasa, vagy z6ldhalyogja (glaukdémaja) van, vagy pedig a multban
eléfordult mér ezek valamelyike Onnél. Ha a kezelés soran fajni kezd a szeme és homalyos
latast tapasztal, forduljon kezel6orvosahoz.

Mialatt On antidepressziv kezelésben részesiil (példaul vortioxetinnel), eléfordulhat, hogy agressziot,
nyugtalansagot, dith6t vagy ingerlékenységet érez. Ha ilyet tapasztal, beszéljen kezeldorvosaval.

Ongyilkossagi gondolatok és depressziojanak stlyosbodasa

Ha On depresszidval és/vagy szorongéassal jard betegségben szenved, eléfordulhatnak énkarositasi
vagy ongyilkossagi gondolatai. Ezek gyakoribbak lehetnek az antidepressziv kezelés kezdeti
szakaszdban, mert ezeknél a gyogyszereknél a hatas kialakuldsdhoz idore van sziikség. Ez altalaban
két hét, de olykor hosszabb idébe is telhet.

Nagyobb valoszintiséggel lehetnek ilyen gondolatai:
- ha korabban voltak mar ongyilkossagi vagy onkarositdo gondolatai.
- ha On egy fiatal felnétt.

Klinikai vizsgalatokbdl szarmaz6 informaciok szerint az antidepresszivumokkal kezelt, pszichiatriai
betegségben szenvedo fiatal felndttek (25 évnél fiatalabbak) esetén magasabb az 6ngyilkos magatartas
kialakulasanak veszélye.

Ha barmikor 6nkarositasi vagy ongyilkossagi gondolatai timadnak, azonnal keresse fel orvosat, vagy
vagy szorongasos betegségerél, ¢s megkeri, hogy olvassak el ezt a betegtajékoztatot. Megkerheti 6ket,
hogy koz61jék Onnel, ha ugy gondoljak, hogy depresszidja vagy szorongasa stlyosbodott, vagy ha az
On magatartasdban bekdvetkezd valtozasok aggasztoak.

Gyermekek és serdiilok

Mivel a hatasossagot nem igazoltak, igy a Brintellix nem alkalmazhat6 (18 éves életkor alatti)
gyermekek ¢és serdiilok esetén. A Brintellix 7—17 éves gyermekeknél és serdiiloknél torténd
alkalmazasanak biztonsagossagarol lasd a 4. pontot.

Egyéb gyogyszerek és a Brintellix

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, amennyiben az alabbi gyogyszerek valamelyikét szedi:

- fenelzin, iproniazid, izokarboxazid, nialamid, tranilcipromin (nem szelektiv
monoaminoxiddz-inhibitoroknak nevezett, a depresszio kezelésére szolgalo gyodgyszerek);
ezeket a gyogyszereket tilos a Brintellix-szel egyiitt szednie. Amennyiben e gyogyszerek
barmelyikét szedte, a kezelés befejezése utan még 14 napot kell varnia, mieldtt elkezdené a
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Brintellixet szedni. A Brintellix szedésének abbahagyasa utan 14 napnak kell eltelnie, miel6tt e
gyogyszerek barmelyikét elkezdené szedni.

- moklobemid (a depresszi6 kezelésére szolgald gyogyszer).

- szelegilin, razagilin (a Parkinson-kor kezelésére szolgalo gyogyszerek).

- linezolid (a bakterialis fert6zések kezelésére szolgald gyogyszer).

- szerotoninerg hatasu gyogyszerek, példaul tramadol és hasonld gyogyszerek (erds
fajdalomcsillapitdk); valamint szumatriptan vagy hasonld, hatéanyaguk elnevezésében
»triptan”-ra végz6do (a migrén kezelésére szolgalo) gyogyszerek. E gydgyszerek €s a Brintellix
egyideji szedése novelheti a szerotonin szindroma kialakulasdnak kockazatat (lasd a
Figyelmeztetések és dvintézkedések cimii részt).

- litium (a depresszio és mentalis zavarok kezelésére szolgald gyogyszer) vagy triptofan.

- gyogyszerek, amelyek ismerten alacsony natriumszintet okoznak.

- rifampicin (a tiidogiimokor [tuberkuldzis] és maés fertdzések kezelésére szolgald gyogyszer).

- karbamazepin, fenitoin (az epilepszia vagy mas betegségek kezelésére szolgald gydgyszerek).

- warfarin, dipiridamol, fenprokumon, bizonyos antipszichotikumok, fenotiazinok, triciklusos
antidepresszansok, alacsony adagban alkalmazott acetilszalicilsav és nem-szteroid
gyulladascsokkentOk (vérhigitd gyogyszerek és fajdalomcesillapitok). Ezek fokozhatjak a vérzési
hajlamot.

A gorcsrohamok kialakulasdnak kockazatat ndveld gydgyszerek:

- szumatriptan vagy az ahhoz hasonlo, elnevezésében ,,triptan”-ra végz6dd hatdéanyaggal
rendelkezd gyogyszerek.

- tramadol (erds fajdalomcsillapito).

- meflokin (a malaria megel6zésére és kezelésére szolgald gydgyszer).

- bupropion (a depresszio kezelésére, valamint a dohanyzasrol valo leszoktatasra szolgalo
gyogyszer).

- fluoxetin, paroxetin és egyéb, SSRI-knek/SNRI-knek, triciklusos antidepresszivumoknak
nevezett, a depresszio kezelésére szolgald gyogyszerek.

- kozonséges orbanctii (Hypericum perforatum) (a depresszio kezelésére szolgalo gyogynovény).

- kinidin (a szivritmuszavarok kezelésére szolgal6 gyodgyszer).

- klérpromazin, klorprotixén, haloperidol (a fenotiazinok, tioxantének, butirofenonok csoportjaba
tartozo, mentalis zavarok kezelésére szolgalo gyogyszerek).

Kerjiik, tajekoztassa kezelSorvosat, ha a fenti gyogyszerek koziil barmelyiket szedi, mivel
kezelGorvosanak tisztaban kell lennie azzal, hogy Onnél eleve nagyobb a goércsrohamok kockazata.

Ha Onnél vizeletdrogtesztet végeznek, a Brintellix szedése miatt bizonyos tesztmodszerek
alkalmazasa esetén a teszt pozitiv eredményt jelezhet metadonra olyankor is, ha On nem vett be
metadont. Ilyen esetben egy céliranyosabb tesztet végezhetnek Onnél.

A Brintellix egyidejii bevétele alkohollal

Ezt a gyogyszert nem ajanlott alkohollal egyidejiileg alkalmazni.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelorvosaval.

Terhesség

A Brintellix nem alkalmazhato a terhesség alatt, csak ha az orvos ezt feltétlentil sziikségesnek tartja.
Ha On a terhesség utolsé 3 honapjaban a depresszio kezelésére szolgald gyodgyszereket — kdztiik
Brintellixet — szed, tisztaban kell lennie azzal, hogy jsziilott gyermekénél a kovetkezd hatasok
léphetnek fel: 1égzési nehézség, a bor kékes elszinezddése, gércsrohamok, a testhdmérséklet

valtozasai, taplalasi nehézségek, hanyéas, alacsony vércukorszint, az izmok merevsége vagy
petyhiidtsége, élénk reflexek, remegés, nyugtalansag, ingerlékenység, levertség, allando sirés,
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almossag és alvaszavarok. Azonnal forduljon a sziilész szakorvoshoz és/vagy kezeléorvosahoz, ha
ujsziilott gyermekénél a felsorolt tiinetek barmelyikét észleli.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a sziilész szakorvos és/vagy kezeldorvosa tudja, hogy On
Brintellix-kezelés alatt all. Amennyiben terhesség alatt, kiilondsen annak utolsé 3 honapjaban torténik
kezelés Brintellix-szel, novekedhet a csecsemdnél bizonyos stilyos allapot kialakulasanak kockazata,
amelyet 0jsziilottkori perzisztald pulmonalis hipertenzionak (PPHN) neveznek, a csecsemd 1égzése
ilyenkor szapora, és bore kékessé valik. Ezek a tiinetek altalaban a sziiletés utani els6 24 draban
jelentkeznek. Amennyiben ez az On csecsemdjénél alakul ki, azonnal vegye fel a kapcsolatot a sziilész
szakorvossal és/vagy kezel6orvosaval.

Ha On a terhességének vége felé veszi be a Brintellix-et, réviddel a sziilés utin megndvekedhet az
er6s hiivelyi vérzés kockazata, kiilondsen, ha az On koreldzményében eléfordult vérzési zavar.
Kezeléorvosanak vagy a sziilészndjének tudnia kell, hogy On Brintellix-et is szed, hogy tanacsot
tudjon adni Onnek.

Szoptatas

A Brintellix 0sszetevdi valosziniileg atjutnak az anyatejbe. A Brintellix nem alkalmazhat6 a szoptatas
id6szakaban. A kezeldorvosa donti el, hogy abba kell-e hagynia a szoptatast vagy le kell-e allnia
Brintellix szedésével, figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermekére nézve, illetve a kezelés
elényét Onre nézve.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Brintellix nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.Mivel azonban mellékhatasokrdl, példaul szédiilésrdl szdmoltak
be, fokozott dvatossag javasolt az ilyen tevékenységek soran a Brintellix-kezelés megkezdésekor vagy
az adag megvaltoztatasakor.

A Brintellix etanolt tartalmaz

Ez a készitmény 85 mg alkoholt (96%-0s etanolt) tartalmaz milliliterenként, amely egyenértékii

10,1 térfogatszazalék alkohollal. A készitmény 1 milliliterében talalhat6 alkoholmennyiség kevesebb
mint 3 ml sérnek vagy 1 ml bornak felel meg.

A készitményben taldlhato kis mennyiségli alkohol semmilyen észlelhetd hatast nem okoz.

3. Hogyan kell szedni a Brintellixet?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A Brintellix ajanlott adagja 65 évesnél fiatalabb felndttek szamara napi egyszer 10 mg vortioxetin.
Kezeldorvosa az On kezelésre adott valaszatol fliggben az adagot legfeljebb napi 20 mg vortioxetinre
emelheti, vagy minimum napi 5 mg vortioxetinre csdkkentheti.

65 éves vagy annal idésebb kort betegek szamara a kezd6 adag napi egyszer 5 mg vortioxetin.

5 mg =5 csepp

10 mg = 10 csepp
15 mg =15 csepp
20 mg = 20 csepp

Az alkalmazas moédja

A Brintellixet étkezéskor, illetve étkezéstol fliggetleniil is be lehet venni.
A belséleges cseppeket kizarolag vizbe, gylimolcslébe vagy egyéb nem szeszes italba szabad keverni.
A Brintellix bels6leges cseppek nem keverhetok mas gyogyszerrel.
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Forditsa a palackot fejjel lefelé. Ha nem kezd csepegni, enyhén iitdgesse meg a palackot, hogy
meginduljon a folyadék.

(R

A kezelés idotartama

A Brintellix szedését mindaddig folytassa, amig ezt kezel6orvosa javasolja.

Folytassa a Brintellix szedését még akkor is, ha kezdetben nem érez javulast allapotaban.

A kezelést még legalabb 6 honapig kell folytatni azt kdvetden, hogy kedélyallapota helyreallt.

Ha az el6irtnal tobb Brintellixet vett be

Ha az elGirtnal tobb Brintellixet vett be, haladéktalanul keresse fel kezeldorvosat vagy a legkdzelebbi
korhaz siirgdsségi osztalyat. Vigye magaval a gyogyszer livegét €s az dsszes megmaradt oldatot. Ezt
akkor is tegye meg, ha nem érzi magat rosszul. A tiladagolas tiinetei kdz¢ tartozik a szédiilés,
hanyinger, hasmenés, gyomortdji kellemetlen érzés, testszerte jelentkezd viszketés, almossag €s
kipirulas.

Az el6irt adagnal tobbszor nagyobb adagok bevételét kdvetden rangdgdresok (gorcsrohamok) és egy
szerotonin szindromanak nevezett ritka allapot eléforduldsarol szamoltak be.

Ha elfelejtette bevenni a Brintellixet

A kovetkez0 adagot a szokésos idopontban vegye be. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag
potlasara.

Ha idé6 elétt abbahagyja a Brintellix szedését
Ne hagyja abba a Brintellix szedését anélkiil, hogy azt el6z6leg megbeszEéIné kezeldorvosaval.

Kezel6orvosa donthet ugy, hogy csokkenti az adagot, mieldtt végleg abbahagyja a gyogyszer szedését.
Neéhany beteg, akik abbahagyta a Brintellix szedését, olyan tiineteket tapasztalt, mint szédiilés,
fejfajas, tliszarasszeri bizsergés vagy aramiitésszerli érzés (kiilonosen a fejben), alvaszavar, hanyinger
vagy héanyas, szorongas, ingerlékenység vagy izgatottsag, faradtsagérzet vagy remegés. Ezek a tiinetek
a Brintellix-kezelés abbahagyasat koveto elsé héten beliil jelentkezhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A megfigyelt mellékhatasok altalaban enyhék vagy kozepesen sulyosak voltak és a kezelés elsd két
hetében jelentkeztek. A reakciok rendszerint atmenetiek voltak, és nem vezettek a terapia

megszakitasdhoz.
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Az alabb felsorolt mellékhatasokrol szamoltak be a megadott gyakorisaggal.

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet
- hanyinger

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet
- hasmenés, székrekedés, hanyas

- szédiilés

- testszerte jelentkezo viszketés

- koros almok

- fokozott izzadas

- emésztési zavar

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet
- kipirulas

- ¢jszakai izzadas

- homalyos latas

- akaratlan remegés (tremor)

Ritka: 1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet
- kitagult pupillak (midriazis), ami novelheti a z6ldhalyog (glaukoma) kockazatat (1asd 2. pont)

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre 4ll6 adatokbdl nem allapithaté meg

- Alacsony natriumszint a vérben (a tiinetek a kovetkezok lehetnek: szédiilés, gyengeség,
zavartsag, dlmossag, illetve erds faradtsag vagy hanyinger és hanyas; sulyosabb tiinet az ajulas,
gorcsrohamok vagy elesés)

- Szerotonin szindroma (lasd 2. pont)

- Az arc, ajkak, nyelv vagy torok duzzanatahoz, 1égzési vagy nyelési nehezitettséghez és/vagy a
vérnyomas hirtelen leeséséhez vezetd (ettdl szédiilést, djulasérzést tapasztalhat) allergias
reakciok, amelyek sulyosak is lehetnek

- Csalankiiités

- Erds vagy megmagyarazatlan vérzeés (ide tartozik a véralafutas, orrvérzés, emésztorendszeri,
illetve hiivelyi vérzés)

- Borkitités

- Alvaszavarok (almatlansag)

- Nyugtalansag és agresszid. Ha ilyen mellékhatasokat észlel, forduljon kezel6orvosdhoz (lasd
2. pont)

- fejfajas

- a prolaktin nevii hormon emelkedett vérszintje

- allandé mozgaskényszer (akatizia)

- fogesikorgatas (bruxizmus)

- szajnyitasi korlatozottsag (szajzar/trizmus)

- nyugtalanlab-szindroma (érdekében a labak mozgatasara iranyuld késztetés, ami gyakran
¢éjszaka jelentkezik)

- rendellenes tejszerti valadékozas az emlébdl (galaktorrea).

A vortioxetinnel azonos tipust gyogyszerek alkalmazasakor a csonttorések fokozott kockazatat
figyelték meg.

A szexuélis diszfunkci6 fokozott kockazatardl szamoltak be a 20 mg-os adaggal kapcsolatban, és
néhany betegnél ezt a mellékhatast alacsonyabb adagoknal is megfigyelték.

Tovabbi mellékhatasok gyermekeknél és serdiiloknél

A vortioxetin gyermekeknél és serdiiloknél megfigyelt mellékhatdsai hasonloak voltak a felndtteknél
tapasztaltakhoz, kivéve a hasi fajdalommal kapcsolatos eseményeket, amelyeket gyakrabban figyeltek
meg, mint felndtteknél, és az ongyilkossagi gondolatokat, amelyeket serdiiloknél gyakrabban figyeltek
meg, mint felndtteknél.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato

elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Brintellixet tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A csomagolason feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A felnyitas utan a cseppeket 8 héten beliil fel kell hasznalni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik

a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Brintellix?

- A készitmény hatdanyaga a vortioxetin. 1 mg vortioxetint tartalmaz ((DL)-laktat formajaban)
cseppenként.

- Egyéb 6sszetevok: hidroxipropilbetadex, etanol (96 szdzalékos) és tisztitott viz.

Milyen a Brintellix kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Belsoleges oldatos cseppek.
Tiszta, majdnem szintelen vagy sargas oldat.

A Brintellix bels6leges oldatos cseppek 20 ml-es borostyansarga tivegpalackban keriilnek forgalomba
cseppentdvel ellatott csavaros kupakkal (gyermekbiztonsagi zarassal).
Egy palack 15 ml Brintellix bels6leges oldatos cseppeket tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dania

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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
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Bbbarapus 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.0. Lundbeck Hungéria 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
Eesti Norge

Lundbeck Eesti AS H. Lundbeck AS

Tel: + 372 605 9350 TIf: +47 91 300 800
EArGda Osterreich

Lundbeck Hellas S.A. Lundbeck Austria GmbH
Tn: +30 210 610 5036 Tel: +43 1 253 621 6033
Espaiia Polska

Lundbeck Espafia S.A. Lundbeck Poland Sp. z o. o.
Tel: +34 93 494 9620 Tel.: + 48 22 626 93 00
France Portugal

Lundbeck SAS Lundbeck Portugal Lda
Tél: +33 179 41 29 00 Tel: +351 21 00 45 900
Hrvatska Romania

Lundbeck Croatia d.o.o. Lundbeck Romania SRL
Tel.: + 385 1 6448263 Tel: +40 21319 88 26
Ireland Slovenija

Lundbeck (Ireland) Limited Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel: +353 1 468 9800 Tel.: +386 2 229 4500
island Slovenska republika
Vistor hf. Lundbeck Slovensko s.r.o0.
Tel: +354 535 7000 Tel: +421 2 5341 42 18
Italia Suomi/Finland
Lundbeck Italia S.p.A. Oy H. Lundbeck Ab

Tel: +39 02 677 4171 Puh/Tel: +358 2 276 5000
Kvmpog Sverige

Lundbeck Hellas A.E H. Lundbeck AB

TnA.: +357 22490305 Tel: +46 4069 98200
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
H. Lundbeck A/S Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +45 36301311(Danija) Tel: +353 1 468 9800

latvia@lundbeck.com
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A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu/) talalhato.
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