I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Brintellix 5 mg plévele dengtos tabletés

Brintellix 10 mg plévele dengtos tabletés

Brintellix 15 mg plévele dengtos tabletés

Brintellix 20 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Brintellix 5 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra vortioksetino hidrobromido, atitinkancio 5 mg vortioksetino
(vortioxetinum).

Brintellix 10 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra vortioksetino hidrobromido, atitinkanc¢io 10 mg vortioksetino
(vortioxetinum).

Brintellix 15 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra vortioksetino hidrobromido, atitinkancio 15 mg vortioksetino
(vortioxetinum).

Brintellix 20 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra vortioksetino hidrobromido, atitinkancio 20 mg vortioksetino
(vortioxetinum).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté (tableté)

Brintellix 5 mg plévele dengtos tabletés

Rozinés spalvos, migdolo formos (5 x 8,4 mm) plévele dengta tableté, kurios vienoje puséje yra iSraiZytas
uzrasas ,,TL”, o kitoje —,,5%.

Brintellix 10 mg plévele dengtos tabletés

Geltonos spalvos, migdolo formos (5 x 8,4 mm) plévele dengta tableté, kurios vienoje puséje yra iSraizytas
uzrasas ,,TL”, o kitoje —,,10%.

Brintellix 15 mg plévele dengtos tabletés

Oranzinés spalvos, migdolo formos (5 x 8,4 mm) plévele dengta tablete, kurios vienoje puséje yra iSraiZytas
uzrasas ,,TL”, o kitoje —,,15%.

Brintellix 20 mg plévele dengtos tabletés

Raudonos spalvos, migdolo formos (5 x 8,4 mm) plévele dengta tableté, kurios vienoje puséje yra iSraizytas
uzrasas ,,TL”, o kitoje —,,20%.



4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Brintellix skirtas vartoti suaugusiesiems didziosios depresijos epizodams gydyti.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pradiné¢ ir rekomenduojama Brintellix doz¢ jaunesniems kaip 65 mety suaugusiems zmonéms yra 10 mg
vortioksetino vieng kartg per parg.

Atsizvelgiant j individualy paciento atsaka, doze galima padidinti iki didziausios vieng karta per para
vartojamos 20 mg vortioksetino dozés arba sumazinti iki maziausios viena karta per parg vartojamos 5 mg

vortioksetino dozés.

I$nykus depresijos simptomams, rekomenduojama gydyti ne trumpiau kaip 6 ménesius, kad sustipréty
antidepresinis atsakas.

Gydymo uzbaigimas

Siekiant iSvengti nutraukimo simptomy (Zr. 4.8 skyriy), galima apsvarstyti nutraukima laipsniskai mazinant
doze. Taciau duomeny nepakanka, kad biity galima teikti konkreciy rekomendacijy nutraukti vartojima
palaipsniui mazinant doze¢ Brintellix gydomiems pacientams.

Ypatingos pacienty populiacijos

Senyvi pacientai

> 65 mety pacientams visada biitina pradéti vartoti maziausig veiksmingg vieng kartg per parg vartojama

5 mg vortioksetino doze. > 65 mety pacientus gydyti didesne kaip vieng kartg per parg vartojama 10 mg
vortioksetino doze biitina atsargiai, kadangi duomeny apie tokiy doziy vartojima yra nedaug (zr. 4.4 skyriy).

Citochromo P450 inhibitoriai

Atsizvelgiant j individualy paciento atsaka, galima apsvarstyti mazesnés vortioksetino dozés skyrima, jeigu
gydant vortioksetinu, papildomai skiriama vartoti stipriai veikian¢iy CYP2D6 inhibitoriy (pvz.: bupropiono,
chinidino, fluoksetino, paroksetino) (zr. 4.5 skyriy).

Citochromq P450 suzadinantys vaistiniai preparatai

Atsizvelgiant | individualy paciento atsaka, galima apsvarstyti vortioksetino dozés koregavima, jeigu gydant
vortioksetinu, papildomai skiriama vartoti plataus veikimo spektro citochromo P450 izofermenty
suzadinanciy vaistiniy preparaty (pvz.: rifampicino, karbamazepino, fenitoino) (Zr. 4.5 skyriy).

Vaiky populiacija

Brintellix negalima vartoti vaikams (iki 18 mety), sergantiems didziosios depresijos sutrikimu (DDS), nes
veiksmingumas nebuvo jrodytas (zr. 5.1 skyriy). Brintellix saugumas vaikams aprasytas 4.4, 4.8 ir

5.1 skyriuose.

Inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas
Atsizvelgiant | inksty ar kepeny funkcija dozés koreguoti nereikia (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vartojimo metodas

Brintellix skiriamas vartoti per burna.
Plévele dengtas tabletes galima vartoti valgant ar be maisto.



4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Vartojimas kartu su neselektyviaisiais monoamino oksidazés (MAQO) inhibitoriais arba selektyviaisiais
MAO-A inhibitoriais (Zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojimas vaiky populiacijos pacientams

Brintellix negalima vartoti vaikams ir paaugliams nuo 7 iki 17 mety, sergantiems didZiosios depresijos
sutrikimu (DDS), nes veiksmingumas nebuvo jrodytas (zZr. 5.1 skyriy). Apskritai, vortioksetino
nepageidaujamy reakcijy pobuidis vaikams ir paaugliams buvo panasus kaip ir suaugusiesiems, iSskyrus tai,
kad dazniau pasireiské su pilvo skausmu susije¢ reiskiniai ir daznesnés mintys apie savizudybe, ypac
paaugliams, palyginti su suaugusiaisiais (Zr. 4.8 ir 5.1 skyrius). Klinikiniy tyrimy su vaikais ir paaugliais,
kurie buvo gydyti antidepresantais, duomenimis, su savizudybe siejamo elgesio (bandymas zudytis ir mintys
apie savizudybe) ir priesiSkumo (ypac¢ agresyvumo, opozicinio elgesio, pykc¢io) apraiskos buvo daznesnés nei
gydytiems placebu.

Savizudybé / mintys apie savizudybe arba klinikinés buklés pablogéjimas

Depresija yra susijusi su minciy apie savizudybe, saves zalojimo ir savizudybés (su savizudybe siejamy
reiskiniy) rizikos padidéjimu. Si rizika islieka, kol biklé reik§mingai nepageréja. Pirmasias kelias gydymo
savaites ar ilgiau buikle gali nepageréti, todél pacientus reikia atidziai stebéti, kol buklé pagerés. Remiantis
bendraja klinikine patirtimi, ankstyvuoju sveikimo laikotarpiu savizudybés rizika gali padidéti.

Pacientams, kuriems anksciau buvo su savizudybe siejamy reiskiniy, ir tiems, kurie pries pradedant gydyma
daznai galvojo apie savizudybe, yra didesné mastymo apie savizudybe ir bandymo zudytis rizika, todél Siuos
pacientus gydymo metu reikia atidziai stebéti. Placebu kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy, kuriuose
dalyvavo suauge psichikos sutrikimais sergantys pacientai, metaanalizés duomenys parodé, kad jaunesniems
kaip 25 mety pacientams vartojant antidepresantus su savizudybe siejamo elgesio rizika yra didesné,
palyginti su placebu.

Gydomus pacientus, ypac priklausancius didelés rizikos grupei, biitina atidziai stebéti gydymo pradzioje ir
po dozés pakeitimo. Pacientus (ir jy globéjus) reikia perspéti, kad stebéty, ar biiklé nesunkéja, ar neatsiranda
su savizudybe siejamo elgesio ir mastymo apie savizudybe apraisky, nejprasty elgesio pokyc€iy, o pastebéjus
tokius simptomus, patariama nedelsiant kreiptis pagalbos | medicinos specialistus.

Traukuliai

Antidepresanty vartojimas gali buti susijes su traukuliy pasireiSkimo rizika. Todél pradéti gydyti
vortioksetinu pacientus, kuriems anksciau yra buve traukuliy, arba pacientus, kurie serga nestabilia
epilepsija, reikia atsargiai (zr. 4.5 skyriy). Gydyma reikia nutraukti visiems pacientams, kuriems pasireiskia

traukuliy arba jie padaznéja.

Serotonino sindromas (SS) arba piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS)

Vartojant vortiokseting, gali pasireiksti gyvybei pavojy galincios kelti biiklés serotonino sindromas (SS) arba
piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS). SS ar PNS rizika yra didesné vartojant kartu serotoninergines
veikligsias medziagas (jskaitant opioidus ir triptanus), vaistinius preparatus, kurie gali sutrikdyti serotonino
metabolizma (jskaitant MAO inhibitorius), antipsichozinius vaistinius preparatus ir kitus dopamino
antagonistus. Reikia stebéti, ar pacientams neatsiranda SS ar PNS pozymiy ir simptomy (zr. 4.3 ir 4.5
skyrius).



Serotonino sindromo simptomai yra psichinés buklés poky¢iai (pvz.: susijaudinimas, haliucinacijos, koma),
autonominés nervy sistemos nestabilumas (pvz.: tachikardija, kraujosptidzio nepastovumas, hipertermija),
nervy ir raumeny jungties sutikimai (pvz.: hiperrefleksija, koordinacijos nebuvimas) ir (arba) virskinimo
sutrikimy simptomai (pvz.: pykinimas, vémimas, viduriavimas). Jeigu pasireiskia tokie sutrikimai, gydyma
vortioksertinu reikia nedelsiant nutraukti ir pradéti simptominj gydyma.

Manija / hipomanija

Vortiokseting reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems anksciau buvo pasireiSkusi manija / hipomanija, ir
vaistinio preparato vartojima reikia nutraukti visiems pacientams, kuriems pasireiSkia manijos fazé.

Agresyvumas / susijaudinimas

Antidepresantais, jskaitant vortiokseting, gydomi pacientai taip pat gali jausti agresyvuma, pyktj,
susijaudinimg ir irzlumg. Reikia atidZiai stebéti paciento bukle ir ligos eigg. Pacientus (ir pacientus
prizitrinCius asmenis) reikia jspéti, kad kreiptysi pagalbos | gydytoja, jeigu atsiranda arba sustipréja
agresyvus elgesys ir susijaudinimas.

Kraujavimas

Gauta rety prane$imy apie su antidepresanty, kurie sukelia serotoninerginj poveikj (jskaitant vortiokseting),
vartojimu susijusius kraujavimo sutrikimus, pavyzdziui: taskines ir démines kraujosruvas ir kitus kraujavimo
reiSkinius (pvz.: kraujavima i$ virSkinimo trakto ir lytiniy organy). Vartojant SSRI / SNRI, gali padidéti
kraujavimo po gimdymo pavojus; tokig rizikg gali kelti ir vortioksetinas (Zr. 4.6 skyriy). Pacientus, kurie
vartoja antikoagulianty ir (arba) vaistiniy preparaty, kurie veikia trombocity funkcija [pvz.: atipiniai
antipsichoziniai vaistiniai preparatai ir fenotiazinai, dauguma tricikliy antidepresanty, nesteroidiniai
vaistiniai preparatai nuo uzdegimo (NVNU), acetilsalicilo rigstis (ASR)] (Zr. 4.5 skyriy) ir pacientus,
kuriems pasireiskia kraujavimo tendencijos ar sutrikimai, gydyti reikia atsargiai.

Hiponatremija

Vartojant antidepresantus, kurie sukelia serotoninerginj poveikj (SSRI, SNRI), retais atvejais buvo pranesta
apie hiponatremija, kuri grei€iausiai pasireiskia dél sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos (SADHS).
Reikia imtis atsargumo priemoniy gydant rizikos grupés pacientus, pavyzdziui: senyvus Zzmones, kepeny
ciroze sergancius pacientus ar pacientus, kurie kartu gydomi vaistiniais preparatais, kurie sukelia
hiponatremija.

Pacientams, kuriems pasireiSkia hiponatremijos simptomai, reikia apsvarstyti vortioksetino vartojimo
nutraukimg ir jiems skirti tinkamg medicining pagalba.

Glaukoma

Gauta pranesimy apie pasireiSskusig midriaze¢, vartojant antidepresanty, jskaitant vortiokseting Dél Sio
vyzdziy plétimo poveikio gali siauréti odenos veninis antis, dél ko gali pakilti akispudis ir i$sivystyti
uzdarojo kampo glaukoma. Pacientams, kuriy akispiidis padidéjes arba kuriems kyla iminés uzdarojo kampo
glaukomos rizika, vortioksetino reikia skirti atsargiai.

Senyvi Zmonés

Duomeny apie senyvy pacienty didziosios depresijos epizodo gydyma Brintellix yra nedaug. D¢l Sios
priezasties > 65 mety pacientus gydyti didesne kaip vieng karta per parg vartojama 10 mg vortioksetino doze
butina atsargiai (zr. 4.2, 4.8 ir 5.2 skyrius).

Inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas

Atsizvelgiant | tai, kad asmenys, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi, yra labiau pazeidziami ir
duomeny apie Brintellix vartojima Siose pacienty populiacijose nepakanka, tokius pacientus $iuo vaistiniu
preparatu biitina gydyti atsargiai (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).




Brintellix sudétyje yra natrio

Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikimeés.
4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Vortioksetinas ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse daugiausia oksidacijos budu, katalizuojant CYP2D6
ir kiek maziau CYP3A4/5 bei CYP2C9 (zr. 5.2 skyriy).

Kity vaistiniy preparaty poveikio vortioksetinui galimybés

Negrjztamojo poveikio neselektyvieji MAO inhibitoriai

Dél serotonino sindromo rizikos vortioksetino negalima vartoti kartu su jokiais negrjZztamojo poveikio
neselektyviaisiais MAO inhibitoriais. Vortioksetino negalima pradéti vartoti, kol nepra¢jo 14 dieny po
gydymo negrjztamojo poveikio neselektyviaisiais MAO inhibitoriais uzbaigimo. Vortioksetino vartojimag
reikia uzbaigti, likus ne maziau kaip 14 dieny iki gydymo negriztamojo poveikio neselektyviaisiais MAO
inhibitoriais pradzios (Zr. 4.3 skyriy).

Grjztamojo poveikio selektyvieji MAO-A inhibitoriai (moklobemidas)

Vortioksetino vartoti kartu su griztamojo poveikio selektyviaisiais MAO-A inhibitoriais, pavyzdziui:
moklobemidu, negalima (zr. 4.3 skyriy). Jei tokj derinj vartoti biitina, papildomai vartoti pradéto vaistinio
preparato dozé turi biiti minimali ir reikia atidziai stebéti paciento kliniking biklg, ar nepasireiskia serotonino
sindromas (Zr. 4.4 skyriy).

Grjztamojo poveikio neselektyvieji MAQ inhibitoriai (linezolidas)

Vortioksetino vartoti kartu su silpnais griztamojo poveikio neselektyviasiais MAO inhibitoriais, pavyzdZziui,
antibiotiku linezolidu, negalima (Zr. 4.3 skyriy). Jei tokj derinj vartoti butina, papildomai vartoti pradéto
vaistinio preparato doz¢e turi biiti minimali ir reikia atidZiai stebéti paciento kliniking biikle, ar nepasireiSkia
serotonino sindromas (Zr. 4.4 skyriy).

Negriztamojo poveikio selektyvieji MAO-B inhibitoriai (selegilinas, razagilinas)

Nors vartojant selektyviuosius MAO-B inhibitorius tikimasi maZesnés serotonino sindromo rizikos nei
vartojant MAO-A inhibitorius, vortiokseting vartoti kartu su negrjztamojo poveikio MAO-B inhibitoriais,
pavyzdziui, selegilinu arba razagilinu, reikia atsargiai. Jeigu Sie vaistiniai preparatai vartojami kartu, reikia
atidziai stebéti, ar nepasireisSkia serotonino sindromas (Zr. 4.4 skyriy).

Serotoninerginiai vaistiniai preparatai
Vartojimas kartu su vaistiniais preparatais, kurie sukelia serotoninerginj poveikj pvz., opioidai (jskaitant
tramadolj) ir triptanai (jskaitant sumatriptang), gali sukelti serotonino sindroma (zr. 4.4 skyriy).

Jonazolés preparatai

Antidepresantus, kurie sukelia serotoninerginj poveikj, vartojant kartu su vaistazoliy preparatais, kuriy
sudétyje yra jonazolés (Hypericum perforatum), gali dazniau pasireiksti nepageidaujamos reakcijos, jskaitant
serotonino sindroma (Zr. 4.4 skyriy).

Vaistiniai preparatai, kurie mazina traukuliy pasireiskimo slenkstj

Antidepresantai, kurie sukelia serotoninerginj poveiki, gali mazinti traukuliy pasireiSkimo slenkstj. Jeigu §is
vaistinis preparatas vartojamas kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurie gali mazinti traukuliy
pasireiSkimo slenkstj (pvz.: antidepresantai (tricikliai, SSRI, SNRI), neuroleptikai (fenotiazinai, tioksantenai
ir butirofenonai), meflokvinas, bupropionas, tramadolis), rekomenduojama gydyti atsargiai (zZr. 4.4 skyriy).

ETT (elektros traukuliy terapija)
Vortioksetino vartojimo kartu su ETT klinikinés patirties néra, todél rekomenduojama gydyti atsargiai.



CYP2DG6 inhibitoriai

Sveiky tiriamyjy, 14 dieny vartojusiy 10 mg vortioksetino doz¢ per parg kartu su bupropionu (stipraus
poveikio CYP2D6 inhibitorius, skiriamas po 150 mg du kartus per parg), organizme vortioksetino
ekspozicija (plotas po kreive [AUC]) padidéjo 2,3 karto. Vartojimas kartu 1émé nepageidaujamy reakcijy
padaznéjima kartu su vortioksetinu paskyrus papildomai bupropiono, palyginti su vortioksetino paskyrimu
kartu su bupropionu. Atsizvelgiant j individualy paciento atsaka, galima svarstyti mazesnés vortioksetino
dozés skyrima, jeigu gydant vortioksetinu, skiriama kartu vartoti stipraus poveikio CYP2D6 inhibitoriy
(pvz.: bupropionas, chinidinas, fluoksetinas, paroksetinas) (zr. 4.2 skyriy).

CYP3A44 inhibitoriai, CYP2C9 ir CYP2C19 inhibitoriai

Sveikiems tiriamiesiems po 6 dieny 400 mg ketokonazolo (CYP3A4/5 ir P-glikoproteino inhibitorius) dozés
per para vartojimo arba po 6 dieny 200 mg flukonazolo (CYP2C9, CYP2C19 ir CYP3A4/5 inhibitorius)
dozés per para vartojimo paskyrus kartu vartoti vortioksetino, buvo pastebétas vortioksetino AUC
padidéjimas atitinkamai 1,3 karto ir 1,5 karto. Dozés keisti nebiitina.

Slopinamojo 40 mg omeprazolo (CYP2C19 inhibitorius) vienkartinés dozés poveikio kartotiniy
vortioksetino doziy farmakokinetikai sveiky tiriamyjy organizme nepastebéta.

Sgveika, jei CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra silpnas

Kombinuotasis pacienty, kuriy organizme CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra silpnas, gydymas kartu su
stipriais CYP3 A4 inhibitoriais (pvz., itrakonazolu, vorikonazolu, klaritromicinu, telitromicinu, nefazodonu,
konivaptanu ir dauguma ZIV proteazés inhibitoriy) ir CYP2C9 inhibitoriais (pvz., flukonazolu ir
amjodaronu) (zr.5.2 skyriy) specifiskai netirtas, tac¢iau tikétina, kad tokiu atveju minéty pacienty organizme
vortioksetino ekspozicija padidés labiau nei vidutiniSkai (kaip aprasyta anksciau). Atsizvelgiant j individualy
paciento atsaka, galima apsvarstyti mazesnés vortioksetino dozés skyrimo galimybe, jeigu pacientams, kuriy
organizme CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra silpnas, kartu skiriamas stiprus CYP3A4 arba CYP2C9
inhibitorius.

Citochromg P450 suzadinantys vaistiniai preparatai

Sveikiems tiriamiesiems po 10 dieny 600 mg rifampicino (keleta CYP izofermenty suzadinancio vaistinio
preparato) dozés per parg vartojimo pavartojus vienkarting 20 mg vortioksetino dozg, buvo pastebétas
vortioksetino AUC sumazéjimas 72%. Atsizvelgiant | individualy paciento atsaka, gali prireikti svarstyti
vaistinio preparato dozés keitima, jeigu gydant vortioksetinu, skiriama papildomai keletg citochromo P450
izofermenty suzadinanciy vaistiniy preparaty (pvz.: rifampicinas, karbamazepinas, fenitoinas) (zr. 4.2

skyriy).

Alkoholis

Sveikiems tiriamiesiems pavartojus vienkarting 20 mg ar 40 mg vortioksetino doz¢ kartu su vienkartine
etanolio (0,6 g/kg kiino svorio) doze, poveikio vortioksetino ar etanolio farmakokinetikai bei reik§mingo
kognityvinés funkcijos pablogéjimo (palyginti su placebo poveikiu) nepastebéta. Vis délto alkoholio vartoti
gydymo antidepresantais metu nerekomenduojama.

Acetilsalicilo rugstis
Kartotinés 150 mg acetilsalicilo riigSties dozés per parg neveike kartotiniy vortioksetino doziy

farmakokinetikos sveiky tiriamyjy organizme.

Vortioksetino poveikio kitiems vaistiniams preparatams galimybés

Antikoaguliantai ir trombocity funkcijg slopinantys vaistiniai preparatai

Nepastebeta reikSmingo poveikio, palyginti su placebu, sveiky tiriamyjy tarptautinio normalizuotojo
santykio (TNS), protrombino ar R—/S—varfarino koncentracijy plazmoje rodmenims po kartotiniy
vortioksetino doziy vartojimo kartu su pastoviomis varfarino dozémis. Be to, sveikiems tiriamiesiems po
kartotiniy vortioksetino doziy vartojimo pavartojus 150 mg acetilsalicilo riigSties dozg¢ per para, nepastebéta
reik§mingo slopinamojo poveikio trombocity agregacijai ar acetilsalicilo rigsties arba salicilo riigsties
farmakokinetikai. Vis délto vortiokseting skiriant vartoti kartu su geriamaisiais antikoaguliantais ir
trombocity funkcija slopinanciais vaistiniais preparatais ar vaistiniais preparatais nuo skausmo (pvz.,
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acetilsalicilo rugstis (ASA) ar NVNU), dél galimo kraujavimo rizikos padidéjimo, susijusio su
farmakodinamine saveika, reikia imtis atsargumo priemoniy (Zr. 4.4 skyriy).

Citochromo P450 substratai
Tyrimo in vitro duomenimis, vortioksetinas neparodé jokiy pozymiy, kad galéty slopinti ar suzadinti
citochromo P450 izofermentus (zr. 5.2 skyriy).

Kartotinés vortioksetino dozés slopinamojo poveikio citochromo P450 CYP2C19 (omeprazolas,
diazepamas), CYP3A4/5 (etinilestradiolis, midazolamas), CYP2B6 (bupropionas) CYP2C9 (tolbutamidas,
S-varfarinas), CYP1A2 (kofeinas) ar CYP2D6 (dekstrometorfanas) izofermentams nepastebéta.

Farmakodinaminés saveikos nepastebéta. Reik§mingo pazintiniy funkcijy sutrikimo po vortioksetino ir
vienkartinés 10 mg diazepamo dozés pavartojimo, palyginti su placebo poveikiu, nepastebéta. ReikSmingo
poveikio, palyginti su placebu, lytiniy hormony koncentracijai po vortioksetino vartojimo kartu su sudétiniu
geriamuoju kontraceptiku (30 pg etinilestradiolio / 150 ug levonorgestrelio), nepastebéta.

Litis, triptofanas

Kliniskai reik§Smingo poveikio sveiky tiriamyjy organizme po kartotiniy vortioksetino doziy vartojimo li¢io
pusiausvyros apykaitos ekspozicijai nepastebéta. Vis délto gauta praneSimy apie poveikio sustipréjima, kai
kartu su li¢iu ar triptofanu buvo pavartota antidepresanty, sukelian¢iy serotoninerginj poveikj, todeél
vortiokseting vartoti kartu su Siais vaistiniais preparatais reikia atsargiai.

Sqveika su narkotiky nustatymo Slapime tyrimais

Gauta praneSimy apie vortiokseting vartojantiems pacientams nustatytus klaidingai teigiamus metadono
rezultatus, atlikus $lapimo imunofermentinius tyrimus. Reikia atsargiai interpretuoti teigiamus narkotiky
nustatymo Slapime rezultatus ir atlikti patvirtinamajj tyrima taikant kita analizés technologija (pvz.,
chromatografijos metodus).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie vortioksetino vartojimag néStumo metu nepakanka.

Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Motiny, kurios néstumo pabaigoje vartojo serotoninerginiy vaistiniy preparaty, naujagimiams gali pasireiksti
toliau iSvardyti simptomai: kvépavimo sutrikimas, cianoz¢, apnéja, priepuoliai, kiino temperattiros
nepastovumas, zindymo sunkumai, vémimas, hipoglikemija, hipertonija, hipotonija, hiperrefleksija,
tremoras, drebéjimas, irzlumas, letargija, nuolatinis verkimas, somnolencija ir miego sutrikimai. Sie
simptomai gali pasireiksti arba dél su vartojimo nutraukimu susijusio poveikio, arba dél pernelyg didelio
serotoninerginio aktyvumo. Dauguma atvejy Sios komplikacijos pradeda reikstis netrukus arba iS karto (< 24
valandy) po gimdymo.

Epidemiologiniai duomenys rodo, kad SSRI vartojimas né$tumo metu, ypa¢ néstumo pabaigoje, gali didinti
ilgalaikés naujagimiy plauciy hipertenzijos (INPH) rizika. Nors tyrimy, tirian¢iy INPH ry$j su gydymu
vortioksetinu, neatlikta, atsizvelgiant j susijusj veikimo mechanizma (serotonino koncentracijy padidéjima),
Sios galimos rizikos paneigti negalima.

Brintellix néStumo metu galima vartoti tik tada, jei numatoma nauda nusveria galima rizika vaisiui.

Remiantis stebimaisiais tyrimais surinkta jrodymy, kad vartojant SSRI arba SNRI likus maziau nei ménesiui
iki gimdymo, padidéja (maziau nei 2 kartus) kraujavimo po gimdymo pavojus. Nors neatlikta né vieno
tyrimo gydymo vortioksetinu sgsajai su kraujavimu po gimdymo istirti, atsizvelgiant  susijusj veikimo
mechanizma, tokia rizika gali kilti (zr. 4.4 skyriy).



Zindymas

Remiantis turimais tyrimy su gyviinais duomenimis, vortioksetinas / vortioksetino metabolitai iSsiskiria ]
pieng. Numatoma, kad vortioksetinas iSsiskirs ] gydomy motiny pieng (zZr. 5.3 skyriy).

Rizikos zindomam kaidikiui paneigti negalima.

Atsizvelgiant | zindymo nauda kudikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar
nutraukti / susilaikyti nuo gydymo Brintellix.

Vaisingumas

Vaisingumo tyrimai su ziurkiy patinais ir patelémis parodé¢, kad vortioksetinas neveikia vislumo, spermos
kokybés ir poravimosi (zZr. 5.3 skyriy).

Gauti pranesimai apie susijusios farmakologinés antidepresanty klasés (SSRI) preparaty vartojusiy Zzmoniy
atvejus parodé poveikj spermos kokybei (toks poveikis buvo laikinas). Poveikio Zmoniy vaisingumui iki Siol
nepastebéta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Brintellix gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Vis délto buvo
pranesti nepageidaujami poveikiai, tokie kaip galvos svaigimas, todél pacientai turi bti atsargiis vairuodami
ar valdydami pavojingus mechanizmus, ypa¢ gydymo vortioksetinu pradzioje arba kei¢iant dozg.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausia nepageidaujama reakcija buvo pykinimas.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos toliau, naudojant nurodytus sutrikimy daznio apibtidinimus: labai
daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000
iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).
Sarasas pagrijstas klinikiniy tyrimy informacija ir poregistracinio laikotarpio patirtimi.



ORGANU SISTEMU KLASE

DAZNIS

NEPAGEIDAUJAMA
REAKCIJA

Imuninés sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas*

Anafilaksiné reakcija

Endokrininiai sutrikimai

Daznis nezinomas*

Hiperprolaktinemija, tam tikrais
atvejais susijusi su galaktoréja

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Daznis nezinomas*

Hiponatremija

Psichikos sutrikimai Daznas Nenormaliis sapnai
Nedaznas Haliucinacijos
Daznis nezinomas* Nemiga
Susijaudinimas, agresyvumas (Zr.
4.4 skyriy)
Nervy sistemos sutrikimai DaZnas Svaigulys
NedaZnas Tremoras

Serotonino sindromas,
Galvos skausmas,
Akatizija,

Bruksizmas,

Meéslungis,

Neramiy kojy sindromas

Daznis nezinomas*

Akiy sutrikimai Nedaznas Neryskus matymas
Retas Midriazé (galinti sukelti iming
uzdarojo kampo glaukoma — Zr.
4.4 skyriy)
Kraujagysliy sutrikimai Nedaznas Veido ir kaklo paraudimas

Daznis nezinomas* Hemoragija (jskaitant
kraujosruva, ekchimoze,
epistakse, kraujavimg i$
vir§kinimo trakto ar maksties)
Pykinimas

Viduriavimas,

Viduriy uzkietéjimas,
Vémimas,

Dispepsija

Labai dazni
Daznas

Virskinimo trakto sutrikimai

Odos ir poodinio audinio sutrikimai DaZznas NieZzulys, jskaitant iSplitusj
niezulj,

Hiperhidroze
Prakaitavimas naktimis
Angioedema,

Urtikarija (dilgéling),
Bérimas

Nutraukimo sindromas

Nedaznas
Daznis nezinomas*

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos | Daznis nezinomas*
pazeidimai
* Grindziant po vaisto iSleidimo j rinkg atvejais

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Pykinimas

Pykinimas dazniausiai buvo nesunkus ar vidutinio sunkumo ir pasireiské per pirmasias dvi gydymo savaites.
Reakcijos paprastai buvo trumpalaikés ir dél jy gydymo nutraukti dazniausiai neprireiké. Nepageidaujamy
virskinimo trakto reakcijy, pavyzdziui, pykinimo atvejy, dazniau atsirado moterims nei vyrams.

Senyvi pacientai
Vieng kartg per parg vartojant >10 mg vortioksetino doze, >65 mety pacienty pasitraukimo i$ tyrimy daznis
buvo didesnis.
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Vieng karta per parg vartojant 20 mg vortioksetino doze¢, >65 mety pacientams pykinimas ir viduriy
uzkietéjimas pasireiské dazniau (atitinkamai 42% ir 15%) nei <65 mety suaugusiesiems (atitinkamai 27% ir
4%) (zr. 4.4 skyriy).

Lytinés funkcijos sutrikimas

Klinikiniy tyrimy metu lytinés funkcijos sutrikimas buvo vertinamas naudojant Arizonos lytinés patirties
skale [angl. Arizona Sexual Experience Scale (ASEX)]. 5-15 mg doziy poveikis nesiskyré nuo placebo
poveikio. Vis délto 20 mg vortioksetino dozés vartojimas buvo susijes su lytinés funkcijos sutrikimo [angl.
sexual dysfunction (TESD)] padaznéjimu (Zr. 5.1 skyriy). Vaistinj preparatg pateikus j rinka, pranesta apie
seksualinés funkcijos sutrikimo atvejus, kai vortioksetino dozé buvo mazesné nei 20 mg.

Klasés poveikis

Epidemiologiniai tyrimai, kuriuose daugiausiai dalyvavo 50 mety ir vyresni pacientai, parodé kauly ltzimo
rizikos padidéjima pacientams, vartojantiems susijusiy farmakologiniy klasiy antidepresanty (SSRI ar TCA).
Tokios rizikos atsiradimo mechanizmas néra zinomas, be to, néra zinoma, ar tokia rizika yra susijusi su
vortioksetinu.

Vaiky populiacija

Dviejuose dvigubai koduotuose, placebu kontroliuojamuose tyrimuose i$ viso 304 vaikai nuo 7 iki 11 mety ir
308 paaugliai nuo 12 iki 17 mety, sergantys didziosios depresijos sutrikimu (DDS), buvo gydomi
vortioksetinu, atitinkamai. Apskritai, vortioksetino nepageidaujamy reakcijy pobudis vaikams ir paaugliams
buvo panasus kaip ir stebétas suaugusiesiems, iSskyrus tai, kad dazniau pasireiské su pilvo skausmu susij¢
reiSkiniai ir daznesnés mintys apie savizudybe, ypac paaugliams, palyginti su suaugusiaisiais (zr. 5.1 skyriy).

Buvo atlikti du ilgalaikiai atviri testiniai tyrimai su vortioksetino dozémis nuo 5 iki 20 mg per parg ir gydymo
trukme atitinkamai 6 ménesius (N=662) ir 18 ménesiy (N=94). Apskritai, vortioksetino saugumas ir
toleravimas vaiky populiacijoje po ilgalaikio vartojimo buvo panasus j stebétus po trumpalaikio vartojimo.

Simptomai nutraukus gydymq vortioksetinu

Klinikiniy tyrimy metu buvo sistemingai vertinami nutraukimo simptomai staiga nutraukus gydyma
vortioksetinu. Gydymo vortioksetinu nutraukimo simptomy daznis ar pobtdis kliniskai reik§mingai nesiskyré
nuo placebo (zr. 5.1 skyriy). Vaistinj preparata pateikimo j rinkg buvo pranesta apie atvejus, apibiidinanc¢ius
nutraukimo simptomus, tokius kaip svaigulys, galvos skausmas, jutimo sutrikimai (jskaitant parestezija,
elektros Soko pojtius), miego sutrikimai (jskaitant nemigg), pykinimas ir (arba) vémimas, nerimas, irzlumas,
susijaudinimas, nuovargis ir tremoras. Sie simptomai gali pasireik§ti per pirma savaite po vortioksetino
vartojimo nutraukimo.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidzia
nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie
bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo
sistema.

4.9 Perdozavimas

Nurijus nuo 40 mg iki 75 mg vortioksetino dozes klinikiniy tyrimy metu, sustipréjo toliau i§vardytos
nepageidaujamos reakcijos: pykinimas, nuo padéties priklausomas galvos svaigimas, viduriavimas,
diskomfortas pilve, generalizuotas niezulys, somnolencija bei veido ir kaklo paraudimas.

Poregistracinio laikotarpio duomenys daugiausiai susij¢ su vortioksetino perdozavimu suvartojus iki 80 mg

dozes. Daugumoje atvejy apie simptomus nepranesta arba pranesta apie lengvus simptomus. Dazniausiai
praneSimuose minimi simptomai buvo pykinimas ir vémimas.
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Patirties apie vortioksetino perdozavima suvartojus daugiau kaip 80 mg nepakanka. Pranesta apie suvartojus
kelis kartus didesnes uz terapinj intervalg dozes i$sivysciusius tokius reiSkinius, kaip traukuliai ir serotonino
sindromas.

Prieziiira perdozavimo atveju apima klinikiniy simptomy gydymga ir tinkamga stebéjima. Rekomenduojamas
biuklés stebéjimas specializuotame skyriuje.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — psichoanaleptikai, kiti antidepresantai, ATC kodas — NO6AX26.

Veikimo mechanizmas

Manoma, kad vortioksetino veikimo mechanizmas yra susijes tiesioginiu serotoninerginiy receptoriy
aktyvumo moduliavimu ir serotonino (5-HT) nesiklio slopinimu. Ikiklinikiniai duomenys rodo, kad
vortioksetinas yra 5-HT3, 5-HT5 ir 5-HTp receptoriy antagonistas, 5-HT g receptoriy dalinis agonistas, 5-
HT 4 receptoriy agonistas ir 5-HT neSiklio inhibitorius, dél to moduliuojama neurotransmisija keliose
sistemose, jskaitant daugiausia serotonino, taciau tikriausiai ir norepinefrino, dopamino, histamino,
acetilcholino, gama aminosviesto riigsties (GASR) ir glutamato sistemas. Manoma, kad toks jvairiapusis
farmakologinis veikimas lemia vortioksetino antidepresinj ir j anksiolitinj panaSy poveikj bei pazintines
funkcijas, mokymosi ir atminties pageré¢jima, nustatytu vortioksetino tyrimy su gyviinais metu. Vis délto
tikslus kiekvieno atskiro taikinio indélis stebétoms farmakodinaminéms savybéms islieka neaiskus, be to,
tyrimy su gyvinais metu gautus duomenis tiesiogiai pritaikyti zmonéms reikia atsargiai.

Su zmonémis buvo atlikti du pozitrony emisijos tomografijos (PET) tyrimai, kuriy metu, norint kiekybiSkai
istirti 5-HT neSikliy uzimtumga galvos smegenyse vartojant jvairiy dydziy dozes, buvo naudojami 5-HT
nesiklio ligandai ("'C-MADAM arba ''C-DASB). 5-HT nesiklis sifilés branduoliuose (angl. raphe nuclei)
buvo uzimtas vidutiniskai mazdaug 50%, vartojant 5 mg doz¢ per para, 65%, vartojant 10 mg doze¢ per para,
ir uzimtumas padidéjo iki 80%, vartojant 20 mg dozg per parg..

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Vortioksetino veiksmingumas ir saugumas buvo tirti klinikinés programos metu, kurioje dalyvavo daugiau
kaip 6 700 pacienty, i$ kuriy daugiau kaip 3 700 buvo gydyti vortioksetinu trumpalaikiy (< 12 savaiciy)
didziosios depresijos sutrikimo (DDS) tyrimy metu. Siekiant istirti trumpalaikj vortioksetino veiksminguma
gydant suaugusiyjy Zzmoniy, jskaitant senyvus, DDS, buvo atlikta dvylika dvigubai koduoty placebu
kontroliuojamyjy 6/8 savaiciy trukmés pastovios dozés tyrimy. Vortioksetino veiksmingumas buvo
patvirtintas poky¢iu maziausiai 2 balais, palyginti su placebo poveikiu, bent vienos dozés grupéje 9 1§ 12
tyrimy metu, vadovaujantis bendrojo jvertinimo pagal Montgomerio ir Asbergo depresijos jvertinimo skalg
[angl., Montgomery and Asberg Depression Rating Scale (MADRS)] arba 24 elementy Hamiltono depresijos
jvertinimo skale (angl., Hamilton Depression Rating Scale 24-item (HAM-D24)).Tokio poveikio klinikinis
reik§mingumas buvo patvirtintas remiantis pacienty, kuriems pasireiské atsakas, ir pacienty, kuriems
pasireiské atkrytis, santykiu, bei pageréjimu, atsizvelgiant j funkcinio sutrikimo balus pagal bendrojo
klinikinio steb&jimo — bendrojo pageré¢jimo [angl., the Clinical Global Impression — Global Improvement
(CGI-1)] skale.

Atskiry tyrimy duomenis patvirtino metaanalizé (MMRM), kurios metu buvo analizuojamas vidutinis
MADRS skalés bendrojo jvertinimo pokytis 6/8 savait¢ trumpalaikiy placebu kontroliuoty suaugusiyjy
tyrimy metu. Si metaanalizé parodé, kad tyrimy metu bendras vidutinis skirtumas, palyginti su placebo
poveikiu, buvo statistiSkai reikSmingas: -2,3 balo (p = 0,007), -3,6 balo (p <0,001) ir -4,6 balo (p <0,001)
atitinkamai vartojant 5 mg, 10 mg ir 20 mg paros doze; 15 mg paros dozés poveikis metaanalizés metu nuo
placebo poveikio statistiskai reikSmingai nesiskyre, taciau vidutinis skirtumas, palyginti su placebo poveikiu,
buvo -2,6 balo. Vortioksetino veiksminguma patvirtino ir apibendrinta j gydyma reagavusiy pacienty analizé,

12



kuri parodé, kad | gydyma reagavo 46-49% vortioksetino ir 34% placebo vartojusiy ligoniy (p <0,01; NRI
analizé).

Be to, jrodytas vortioksetino, vartojant dozes nuo 5 mg iki 20 mg per para ribose, veiksmingumas placiam
spektrui depresijos (jvertinta pagal visy atskiry MADRS elementy pageréjimg) simptomy.

Vortioksetino 10 mg arba 20 paros dozés veiksmingumas gydant DDS sergancius pacientus taip pat buvo
patvirtintas 12 savaiciy trukmés, dvigubai koduoto, kintamy doziy, palyginamojo (vartota 25 mg arba 50 mg
agomelatino paros dozé) tyrimo metu. Vortioksetinas sukélé statistiSkai reikSmingai geresnj poveikj nei
agomelatinas, vertinant MADRS skalés bendrojo jvertinimo padidéjima, be to, klinikine tokio poveikio
reik§me parodé ] gydyma reagavusiy pacienty bei pacienty, kuriems pasireiské atkrytis, dalis ir CGI-I
jvertinimo pageréjimas.

Palaikomasis gydymas

Palaikomojo antidepresinio gydymo veiksmingumas buvo jrodytas atkrycio profilaktikos tyrimu. Pacientai,
kuriems pasireiské ligos remisija po pradinio 12 savaiCiy gydymo vortioksetinu atviru btidu laikotarpio,
atsitiktiniu buidu buvo suskirstyti j grupes ir gydyti arba 5 mg ar 10 mg vortioksetino doze per parg, arba
placebu, ir stebéti, ar nepasireiskia atkrytis per gydymo ne trumpiau kaip 24 savaites (nuo 24 iki 64 savaiciy)
dvigubai koduotu biidu laikotarpj. Vortioksetinas buvo pranasesnis (p = 0,004) uz placeba, atsizvelgiant |
pagrindinio poveikio vertinimo kriterijy — laikotarpi, po kurio pasireiské DDS atkrytis (santykiné rizika 2,0).
Tai reiskia, kad atkryc¢io rizika placebo grupéje buvo du kartus didesné nei vortioksetino grupéje.

Senyvi pacientai

8 savai¢iy trukmés dvigubai koduoto placebu kontroliuojamojo pastovios dozés tyrimo su senyvais depresija
serganciais pacientais (amzius > 65 mety, n=452, 156 i§ jy vartojo vortioksetino) duomenimis, 5 mg
vortioksetino doz¢ per para buvo pranasesné uz placeba, atsizvelgiant j bendryjy baly pagal MADRS ir
HAM-D»4 pageréjima. Vortioksetino poveikis pagal MADRS skalés bendrajj jvertinima, palyginti su placebo
poveikiu, 8 savaitg skyrési 4,7 balo (MMRM analizg).

Pacientai, kuriems pasireiskia sunki depresija ar depresija ir didelio laipsnio nerimo simptomai
Vortioksetino veiksmingumas taip pat buvo jrodytas gydant suaugusius sunkia depresija sergancius pacientus
(pradinis bendrasis balas pagal MADRS > 30) ir depresija sergancius pacientus su labai isreikstais nerimo
simptomais (pradinis bendrasis balas pagal HAM-A > 20) trumpalaikiy tyrimy metu (MADRS skalés
bendrojo jvertinimo skirtumas, palyginti su placebo poveikiu, 6/8 savait¢ skyrési; buvo atitinkamai nuo 2,8
iki 7,3 balo ir nuo 3,6 iki 7,3 balo (MMRM analizé)). Specifinio senyvy Zzmoniy tyrimo metu vortioksetinas
taip pat buvo veiksmingas.

Antidepresinio poveikio palaikymas jrodytas ir $ios pacienty populiacijos ilgalaikio atkrycio profilaktikos
tyrimo metu.

Vortioksetino poveikis Skaiciy ir simboliy pakeitimo testo (angl. Digit Symbol Substitution Test, DSST) ir
Kalifornijos San Diego universiteto atlikimu paremto jgiidziy jvertinimo (angl. University of California San
Diego Performance-Based Skills Assessment, UPSA) (objektyviis testai) bei Suvokiamo deficito klausimyno
(angl. Perceived Deficits Questionnaire, PDQ) ir Kognityvinés bei fizinés funkcijos klausimyno (angl.
Cognitive and Physical Functioning Questionnaire, CPFQ) (subjektyviis testai) rezultatams.

Vortioksetino (5-20 mg paros dozés) veiksmingumas gydant DDS sergancius pacientus buvo tiriamas
trumpalaikiy, placebu kontroliuoty tyrimy (2 tyrimai buvo atlikti su suaugusiaisiais, 1 — su senyvais
pacientais) metu.

Vortioksetinas, palyginti su placebu, sukelé statistiskai reikSminga poveikj Skaiciy ir simboliy pakeitimo
testo (angl. Digit Symbol Substitution Test, DSST) jvertinimui: poveikio skirtumas (A) buvo nuo 1,75
(p=0,019) iki 4,26 (p <0,0001) 2-jy su suaugusiaisiais atlikty tyrimy metu ir 2,79 (p=0,023) tyrimo su
senyvais pacientais metu. Atlikus visy trijy tyrimy DSST vidutinio tinkamy simboliy skai¢iaus pokyc¢io nuo
pradinio rodmens metaanaliz¢ (ANCOVA, LOCF), nustatyta, kad vortioksetino poveikis skyrési nuo placebo
(p<0,05), o standartizuotas poveikio dydis buvo 0,35. Ty paciy tyrimy metaanalizés metu rezultatus
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koregavus pagal bendro MADRS skalés jvertinimo pokytj, nustatyta, kad vortioksetino poveikis skyrési nuo
placebo (p<0,05), o standartizuotas poveikio dydis buvo 0,24.

Vieno tyrimo metu vertintas vortioksetino poveikis funkciniam pajégumui, naudojant Kalifornijos San Diego
universiteto atlikimu paremtg jgtidziy jvertinimg (angl. University of California San Diego Performance-
Based Skills Assessment, UPSA). Vortioksetino poveikis statistiSkai reikSmingai skyrési nuo placebo
poveikio: gauti 8,0 balai vartojant vortioksetino ir 5,1 balo vartojant placebo (p=0,0003).

Vieno tyrimo metu vortioksetinas, palyginti su placebu, sukélé stipresnj poveiki subjektyviy testy
rezultatams, atliekant Suvokiamo deficito klausimyno jvertinimg (-14,6, vartojant vortioksetino, ir -10,5,
vartojant placebo (p=0,002)). Vortioksetino poveikis nesiskyré nuo placebo poveikio subjektyviy testy
rezultatams, atliekant Kognityvinés bei fizinés funkcijos klausimyno jvertinima (-8,1, vartojant
vortioksetino, ir -6,9, vartojant placebo (p=0,086)).

Toleravimas ir saugumas
Vortioksetino saugumas ir toleravimas buvo jrodyti trumpalaikiy ir ilgalaikiy tyrimy metu vartojant nuo
5 mg iki 20 mg dozes per parg. Daugiau informacijos apie nepageidaujama poveikj zr. 4.8 skyriuje.

Vortioksetinas nedaznino nemigos ir somnolencijos, palyginti su placebu.

Klinikiniy trumpalaikiy ir ilgalaikiy placebu kontroliuojamyjy tyrimy duomenimis, galimi nutraukimo
simptomai buvo iSsamiai istirti, staigiai nutraukus gydymg vortioksetinu. Kliniskai reikSmingy nutraukimo
simptomy daznio ar pobiidzio skirtumy, palyginti su placebu, nei po trumpalaikio (6—12 savaiciy), nei po
ilgalaikio (24-64 savaiciy) gydymo vortioksetinu nebuvo.

Paciy pacienty pranesimy apie nepageidaujamus lytinés funkcijos sutrikimus daznis klinikiniy trumpalaikiy
ir ilgalaikiy vortioksetino tyrimy buvo mazas ir panasus i placebo. Tyrimy, kuriy metu buvo naudojama
Arizonos lytiniy patirciy skalé [angl., the Arizona Sexual Experience Scale (ASEX)], atsizvelgiant  lytinés
funkcijos sutrikimy simptomus vartojant 5-15 mg vortioksetino paros dozes, duomenimis, gydymo sukelty
lytinés funkcijos sutrikimy [angl., the treatment-emergent sexual dysfunction (TESD)] daznis ir ASEX
bendrasis balas kliniskai reik§mingai nesiskyré nuo placebo. Vartojant 20 mg paros doze¢, TESD daznis buvo
panasus ] biinantj vartojant placebo (daznio skirtumas 14,2%, 95% PI1[1,4, 270]).

Vortioksetino poveikis lytinei funkcijai buvo toliau tirtas 8 savaiciy trukmés, dvigubai koduotame, lankscios
dozés, palyginimo su escitalopramu tyrime (n=424) pacientams, ne maziau kaip 6 savaites gydytiems SSRI
(citalopramu, paroksetinu arba sertralinu), kuriems pasireiské nesunkiy depresijos simptomy (pradinis CGI-S
jvertinimo balas < 3) ir ankstesnio gydymo SSRI sukeltas TESD. Nustatyta, kad 10-20 mg vortioksetino
dozé per para sukelé statistiskai reikSmingai maziau TESD nei 10-20 mg escitalopramo paros doze, vertinant
bendrojojo CSFQ-14 jvertinimo balo pokytj (2,2 balo, p=0,013) 8-3ja savaite. | gydyma reagavusiy pacienty
dalis vortioksetino vartojusiy pacienty grupéje (162 (74,7%)), palyginti su escitalopramg vartojusiy pacienty
grupe (137 (66,2 %)), 8-3ja savaitg statistiSkai reikSmingai nesiskyré (Sansy santykis 1,5; p=0,057).
Antidepresinis poveikis isliko abejose gydymo grupése.

Vortioksetinas, palyginti su placebu, neveiké kiino masés, Sirdies susitraukimy daznio ar kraujospudzio
klinikiniy trumpalaikiy ir ilgalaikiy tyrimy metu.

Ivertinus kepeny ar inksty bukle klinikiniy tyrimy metu, kliniskai reik§mingy pokyc€iy nepastebéta.

Vortioksetinas nesukélé jokio kliniskai reikSmingo poveikio pacienty, kuriems pasireiské DDS, EEG
rodmenims, jskaitant QT, QTc, PR ir QRS intervalus. Visapusisko QTc intervalo tyrimo su sveikais
tiriamaisiais, kurie vartojo iki 40 mg dozes per para, duomenimis galimybés, kad vaistinis preparatas ilginty
QTc intervala, nepastebéta.

Vaiky populiacija
Buvo atlikti du trumpalaikiai, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoti, placebu kontroliuojami, fiksuoty doziy
(vortioksetino 10 mg per para ir 20 mg per para), vartojant palyginamaja veikliaja medziagg (fluokseting),
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veiksmingumo ir saugumo tyrimai; vienas su vaikais nuo 7 iki 11 mety, serganciais DDS, ir vienas su
paaugliais nuo 12 iki 17 mety, serganéiais DDS. Siuose tyrimuose buvo ir 4 savai¢iy trukmés viengubai
koduotas jvadinis placebo laikotarpis su standartizuota psichosocialine intervencija (gydyty pacienty tyrime
su vaikais N=677, paaugliy tyrime N=777), ir tik tie pacientai, kuriems nepasireiské atsakas j pradinj
laikotarpj, buvo atrinkti atsitiktiniy imc¢iy buidu (vaiky tyrime N=540, paaugliy tyrime N=616).

Tyrimo, kuriame dalyvavo vaikai nuo 7 iki 11 mety, vidutinis dviejy vortioksetino doziy 10 ir 20 mg per
parg poveikis 8 savaite statistiSkai reikSmingai nesiskyré nuo placebo, atsizvelgiant | Vaiky depresijos
vertinimo skalés su pataisomis (angl. Children's Depression Rating Scale Revised, CDRS-R) bendrajj jvertj,
taip pat vartojant palyginamaja veikliaja medziagg (20 mg fluoksetino per parg), taip pat individualios
vortioksetino dozés (10 ir 20 mg per parg) reikSmingai nesiskyré nuo placebo. Apskritai vortioksetino
nepageidaujamy reiskiniy profilis vaikams buvo panasus kaip ir suaugusiesiems, iSskyrus tai, kad vaikams
dazniau nei suaugusiesiems pasireiské su pilvo skausmu susij¢ reiskiniai. D¢l nepageidaujamy reiskiniy
gydyma nutrauke 2,0 % pacienty, vartojusiy 20 mg vortioksetino per para, 1,3 % — 10 mg vortioksetino per
para, 0,7 % — placeba, o fluoksetino vartojimas nutrauktas nebuvo. Dazniausiai nustatyti nepageidaujami
reiSkiniai gydymo vortioksetinu grupése buvo pykinimas, galvos skausmas, vémimas, svaigulys ir pilvo
skausmas. Pykinimo, vémimo ir pilvo skausmo daznis buvo didesnis vortioksetino grupése nei placebo
grupéje. Su savizudybe susijusios mintys ir elgesys buvo nustatyti kaip nepageidaujami reiskiniai tiek per

4 savaiCiy trukmés viengubai koduota jvadinj laikotarpj (placebas: 2 i§ 677 [0,3 %]), tiek ir per 8 savaiCiy
gydymo laikotarpj (10 mg vortioksetino per para: 1 i§ 149 [0,7 %], placebas: 1 i§ 153 [0,7 %]). Be to,

5 pacientams 8 savai¢iy gydymo laikotarpiu C-SSRS buvo pranesta apie ,,nespecifines aktyvias mintis apie
savizudybe* (20 mg vortioksetino per parg: 11§ 153 [0,7 %]), placebas: 118 153 [0,7 %] ir fluoksetinas: 3 i§
82 [3,7 %]). Su savizudybe susijusios mintys ir elgesys, matuojami pagal Kolumbijos universiteto minciy
apie savizudybe intensyvumo vertinimo klausimyna (angl. Columbia Suicide Severity Rating Scale, C-
SSRS), buvo panasiis visose gydymo grupése.

Tyrime su paaugliais nuo 12 iki 17 mety nei 10 mg per para, nei 20 mg per parg vortioksetino dozé nebuvo
statistiSkai reikSmingai pranaSesné uz placeba, atsizvelgiant | Vaiky depresijos vertinimo skalés su
pataisomis (CDRS-R) bendrajj jvertj. Bendrasis CDRS-R jvertis statistiSkai skyrési vartojant palyginamaja
veikliaja medziaga (20 mg per parg fluoksetino), palyginti su placebu. Apskritai, vortioksetino
nepageidaujamy reakcijy pobiidis paaugliams buvo panasus kaip ir suaugusiesiems, iSskyrus tai, kad
paaugliams dazniau nei suaugusiesiems pasireiSke pilvo skausmas ir mintys apie savizudybe. Vaistinio
preparato vartojimo nutraukimo dél nepageidaujamy reiskiniy (dazniausiai dél minéiy apie savizudybe,
pykinimo ir vémimo) daznis buvo didziausias pacientams, gydytiems 20 mg per parg vortioksetino doze
(5,6 %), palyginti su 10 mg per parg vortioksetino doze (2,7 %), fluoksetinu (3,3 %) ir placebu (1,3 %).
Dazniausiai nustatyti nepageidaujami reiskiniai gydymo vortioksetinu grupése buvo pykinimas, vémimas ir
galvos skausmas. Su savizudybe susijusios mintys ir elgesys buvo nustatyti kaip nepageidaujami reiskiniai
tiek per 4 savaiciy trukmés viengubai koduota jvadinj laikotarpj (placebas: 13 i§ 777 [1,7 %)), tiek per

8 savai¢iy trukmés gydymo laikotarpj (10 mg per parg vortioksetino dozé: 2 i§ 147 [1,4 %], 20 mg per para
vortioksetino dozé: 6 1S 161 [3,7 %], fluoksetinas: 6 iS 153 [3,9 %], placebas: 0 i$ 154 [0 %]). Su savizudybe
susijusios mintys ir elgesys, matuojami pagal Kolumbijos universiteto minciy apie savizudybg intensyvumo
vertinimo klausimyna C-SSRS, buvo panasis visose gydymo grupése.

Brintellix negalima vartoti vaikams (iki 18 mety), sergantiems didziosios depresijos sutrikimu (Zr.
4.2 skyriy).

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti didziosios depresijos sutrikimo gydymo
vortioksetinu tyrimy su jaunesniais kaip 7 mety vaikais duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

ISgertas vortioksetinas létai, bet gerai absorbuojamas ir didziausia jo koncentracija plazmoje pasiekiama per
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7-11 valandy. Po kartotiniy 5 mg, 10 mg ar 20 mg doziy per parg pavartojimo, buvo iSmatuota nuo 9 ng/ml
iki 33 ng/ml dydZio Cpax. Absoliutus biologinis prieinamumas yra 75%. Maisto jtakos farmakokinetinéms
savybéms nepastebéta (zr. 4.2 skyriy).

Pasiskirstymas
Vidutinis pasiskirstymo tiris (Vss) yra 2 600 1. Tai rodo didelj pasiskirstyma uz kraujagysliy riby. Daug
vortioksetino prisijungia prie plazmos baltymy (98-99%) ir pastebéta, kad prisijungimas nepriklauso nuo

vortioksetino koncentracijy plazmoje.

Biotransformacija

Vortioksetinas ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse daugiausia oksidacijos budu, katalizuojant CYP2D6
ir kiek maziau CYP3A4/5 bei CYP2C9, ir véliau konjugacijos budu prisijungiant gliukurono riig§ciai.

Vaistiniy preparaty sgveikos tyrimy metu nepastebéta, kad vortioksetinas slopinty arba suzadinty CYP
izofermentus CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E]1 ar
CYP3A4/5 (zr. 4.5 skyriy). Vortioksetinas yra silpnas P-gp substratas ir inhibitorius.

Pagrindinis vortioksetino metabolitas farmakologinio poveikio nesukelia.

Eliminacija

Vidutinis pusinés eliminacijos periodas yra 66 valandos, o iSgerto vaistinio preparato klirensas 33 1 per
valanda. Mazdaug 2/3 neaktyviy vortioksetino metabolity Salinama su §lapimu ir mazdaug 1/3 su iSmatomis.
Tik nezymiis vortioksetino kiekiai Salinami su iSmatomis. Pusiausvyros apykaitos koncentracijos plazmoje

pasiekiamos mazdaug po 2 savaiciy.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Farmakokinetika yra linijin¢ ir nepriklausé nuo laiko vartojant tirtas vaistinio preparato dozes (nuo 2,5 mg
iki 60 mg per parg).

Atsizvelgiant | pusinés eliminacijos periodg, kaupimosi indeksas yra lygus 56, priklausomai nuo AUCy-24n
po kartotiniy 5 20 mg doziy pavartojimo.
Ypatingos pacienty populiacijos

Senyvi pacientai

Remiantis senyvy sveiky tiriamyjy duomenimis (amzius > 65 mety; n = 20), vortioksetino ekspozicija (Cmax
ir AUC) po kartotiniy 10 mg doziy per para padidéja iki 27%, palyginti su jauny sveiky kontrolinés grupés
tiriamyjy (amzius < 45 mety). > 65 mety pacientams visada biitina pradéti vartoti maziausig veiksmingg
vieng kartg per parg vartojama 5 mg vortioksetino doze (Zr. 4.2 skyriy). Vis délto > 65 mety pacientus gydyti
vortioksetinu didesne kaip vieng karta per parg vartojama 10 mg doze butina atsargiai (Zr. 4.4 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Pavartojus vienkarting 10 mg vortioksetino doze, inksty funkcijos sutrikimas, nustatytas naudojant
Cockcroft-Gault formulg (lengvas, vidutinio sunkumo arba sunkus; n = 8 kiekvienoje grup¢je), sukélé
vidutinj ekspozicijos padidéjima (iki 30%), palyginti su atitinkamos sveiky kontrolinés grupés tiriamyjy.
Pacienty, kuriems buvo diagnozuota galutinés stadijos inksty liga, duomenimis, tik nedidel¢ dalis
vortioksetino pasisalino i§ organizmo dializés metu (AUC ir Cmax buvo atitinkamai 13% ir 27% mazesnés; n
= 8) pavartojus vienkarting 10 mg vortioksetino doze. Atsizvelgiant  inksty funkcija dozés keisti nereikia
(zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimas
Farmakokinetika tiriamiesiems (N = 6—8), kuriems pasireiské nesunkus, vidutinio sunkumo ar sunkus kepeny
funkcijos sutrikimas (atitinkamai A, B ar C klasés pagal Child-Pugh kriterijus) buvo palyginta su sveikais

16



savanoriais. Ploto po kreive (AUC) rodmenys buvo maziau nei 10% maZesni tiriamiesiems, kuriems
diagnozuotas lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, ir 10% didesni tiems, kuriems
pasireiské sunkus kepeny funkcijos sutrikimas. Cmax rodmenys buvo maziau nei 25% mazesni visose
grupése. Atsizvelgiant j kepeny funkcijg dozés keisti nereikia (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

CYP2D6 geny tipai

Vortioksetino koncentracijos pacienty, kuriy organizme CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra silpnas,
plazmoje buvo mazdaug du kartus didesnés nei pacienty, kuriy organizme Sis metabolizmas yra stiprus. Jei
kartu vartojama stipriy CYP3A4/2C9-inhibitoriy, pacienty, kuriy CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra
silpnas, organizme ekspozicija gali biiti didesné (zr. 4.5 skyriy).

Pacientams, kuriy organizme CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra ypac greitas, vartojant 10 mg
vortioksetino paros doze, jo koncentracija plazmoje buvo koncentracijos, kokia biina pacientams, kuriy
organizme CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra ekstensyvus, vartojant 5 mg ir 10 mg paros dozg, ribose.

Atsizvelgiant | individualy paciento atsaka, gali tekti apsvarstyti keisti doze (zr. 4.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Vortioksetino farmakokinetika vaiky, serganciy didZiosios depresijos sutrikimu ir per burng vartojusiy

5-20 mg kartg per para vaistinio preparato doze, organizme buvo apibudinta naudojant populiacijos
modeliavimo analize, paremtg farmakokinetikos tyrimo (7—17 mety pacientams) ir dviejy veiksmingumo bei
saugumo tyrimy (7—17 mety pacientams) duomenimis. Vortioksetino farmakokinetika vaiky ir suaugusiyjy
organizme buvo panasi.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Vortioksetino vartojimas bendryjy toksikologijos tyrimy su pelémis, zZiurkémis ir Sunimis metu daugiausiai
buvo susijes su klinikiniais poZymiais, susijusiais su CNS. Tokie poZymiai yra seilétekis (Ziurkémis ir
Sunimis), vyzdziy iSsiplétimas (Sunims) ir du traukuliy atsiradimo Sunims atvejai bendrosios toksinio
poveikio tyrimo programos metu. Buvo nustatyta traukuliy nesukelianti koncentracija, atitinkanti 5 saugumo
ribg, atsizvelgiant j didziausig rekomenduojama gydomaja 20 mg dozg¢ per para. Toksinio poveikio organai
taikiniai apsiribojo inkstais (ziurkéms) ir kepenimis (peléms ir ziurkéms). Poky¢iai ziurkiy inkstuose
(glomerulonefritas, inksty kanaléliy obstrukcija, kristaliné medziaga inksty kanaléliuose) ir peliy bei Ziurkiy
kepenyse (kepeny lasteliy hipertrofija, hepatocity nekroze, tulzies lataky hiperplazija, kristaliné medziaga
tulzies latakuose) pasireiske, kai ekspozicija buvo daugiau kaip 10 karty (peléms) ir 2 kartus (zZiurkéms)
didesné nei ekspozicija Zmogaus organizme, vartojant maksimalig rekomenduojama gydomaja 20 mg paros
dozg. Tokj poveiki daugiausia Iémé grauzikams specifiné su vortioksetinu susijusios kristalinés medziagos
sukelta obstrukcija atitinkamai inksty kanaléliuose ir tulZies piislés latakuose, todel laikoma, kad jos kelia
mazg rizikg Zmogui.

Atlikus eile jprastiniy tyrimy in vitro ir in vivo, vortioksetinas nesukélé genotoksinio poveikio.

Remiantis 2 metus trukusiy jprastiniy kancerogeninio poveikio tyrimy su pelémis ar Ziurkémis duomenimis,
manoma, kad vortioksetinas nekelia kancerogeninio poveikio rizikos Zzmogui.

Vortioksetinas neveiké ziurkiy vislumo, poravimosi, reprodukcijos organy ar spermos morfologijos ir
judrumo. Vortioksetinas nesukeélé teratogeninio poveikio ziurkéms ar triuSiams, bet buvo pastebétas toksinis
poveikis reprodukcijai (poveikis vaisiaus kiino masei bei kaul¢jimo sulétéjimas) ziurkéms, kai ekspozicija
buvo daugiau kaip 10 karty didesné nei ekspozicija zmogaus organizme, vartojant maksimalig
rekomenduojama gydomajg 20 mg paros doze. PanaSus poveikis pasireiske triusiams, kai ekspozicija buvo
subterapiné.

Remiantis prenataliniy ir postnataliniy tyrimy su ziurkémis duomenimis, vortioksetinas buvo susij¢s su

ziurkiuky mirtingumo padidéjimu, kiino masés prieaugio sumazéjimu ir ziurkiuky vystymosi sulétéjimu
vartojant dozes, kurios nesukélé toksinio poveikio motininéms pateléms, ir buvo susije su ekspozicijoms,
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kurios buvo panasios | tas, kurios pasiekiamos Zmogaus organizme po 20 mg vortioksetino dozés per para
pavartojimo (Zr. 4.6 skyriy).
Su vortioksetinu susijusiy medziagy iSsiskyré j Ziurkiy pieng laktacijos laikotarpiu (zr. 4.6 skyriy).

Su ziurkémis atlikty toksinio poveikio jaunikliams tyrimy duomenimis, visi su gydymu vortioksetinu susij¢
reiSkiniai atitiko tuos, kurie buvo pastebéti suaugusiems gyviinams.

Pavojaus aplinkai vertinimo tyrimai parode, kad vortioksetinas gali biiti patvarus, besikaupiantis
biologiniuose organizmuose ir toksiskas aplinkai (kyla pavojus zuvims). Vis délto laikoma, kad
rekomenduojamomis dozémis pacienty vartojamas vortioksetinas vandens ir sausumos aplinkai kelia
nereikSminga rizika (Zr. 6.6 skyriy).

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Brintellix 5 mg plévele dengtos tabletés
Tabletés branduolys

Manitolis

Mikrokristaliné celiuliozé
Hidroksipropilceliuliozé
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Magnio stearatas

Tabletés plévelée

Hipromeliozé

Makrogolis 400

Titano dioksidas (E171)
Raudonasis gelezies oksidas (E172)

Brintellix 10 mg plévele dengtos tabletés
Tabletés branduolys

Manitolis

Mikrokristaliné celiuliozé
Hidroksipropilceliulioze
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Magnio stearatas

Tableteés plévelé

Hipromeliozé

Makrogolis 400

Titano dioksidas (E171)
Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Brintellix 15 mg plévele dengtos tabletés
Tabletés branduolys

Manitolis

Mikrokristaliné celiuliozé
Hidroksipropilceliuliozé
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Magnio stearatas

18



Tabletés plévelée

Hipromeliozé

Makrogolis 400

Titano dioksidas (E171)
Raudonasis gelezies oksidas (E172)
Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Brintellix 20 mg plévele dengtos tabletés
Tabletés branduolys

Manitolis

Mikrokristaliné celiuliozé
Hidroksipropilceliulioze
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Magnio stearatas

Tableteés plévelé

Hipromeliozé

Makrogolis 400

Titano dioksidas (E171)

Raudonasis gelezies oksidas (E172)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
Brintellix 5 mg plévele dengtos tabletés

Lizdine plokstelé. Permatoma PVC / PVdAC / aliuminio lizdiné plokstele.
Pakuociy dydziai: 14, 28 ir 98 plévele dengtos tabletés.

PVC/PVdC/aliuminio perforuotos dalomosios lizdinés plokstelés.
Pakuociy dydziai: 56 x 1 ir 98 x 1 plévele dengtos tabletés.
Grupiné pakuoté: 126 (9x14) ir 490 (5 x (98x1)) plévele dengty tableciy.

Didelio tankio polietileno (DTPE) tableciy talpyklé.
Pakuociy dydziai: 100 ir 200 plévele dengty tableciy.

Brintellix 10 mg plévele dengtos tabletés
Lizdiné plokstelé. Permatoma PVC / PVdC / aliuminio lizdiné plokstelé.
Pakuociy dydziai: 7, 14, 28, 56 ir 98 plévele dengtos tabletés.

PVC/PVdC/aliuminio perforuotos dalomosios lizdinés plokstelés.
Pakuociy dydziai: 56 x 1 ir 98 x 1 plévele dengtos tabletés.
Grupiné pakuoté: 126 (9x14) ir 490 (5 x (98x1)) plévele dengty tableciy.
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Didelio tankio polietileno (DTPE) tableciy talpyklé.
Pakuociy dydziai: 100 ir 200 plévele dengty tableciy.

Brintellix 15 mg plévele dengtos tabletés
Lizdiné plokstelé. Permatoma PVC / PVdC / aliuminio lizdiné plokstelé.
Pakuociy dydziai: 14, 28, 56 ir 98 plévele dengtos tabletés.

PVC/PVdC/aliuminio perforuotos dalomosios lizdinés plokstelés.
Pakuociy dydziai: 56 x 1 ir 98 x 1 plévele dengtos tabletés.
Grupiné pakuoté: 490 (5 x (98x1)) plévele dengty tableciy.

Didelio tankio polietileno (DTPE) tableciy talpyklé.
Pakuociy dydziai: 100 ir 200 plévele dengty tableciy.

Brintellix 20 mg plévele dengtos tabletés
Lizdiné plokstelé. Permatoma PVC / PVdC / aliuminio lizdiné plokstelé.
Pakuociy dydziai: 14, 28, 56 ir 98 plévele dengtos tabletés.

PVC/PVdC/aliuminio perforuotos dalomosios lizdinés plokstelés.
Pakuociy dydziai: 56 x 1 ir 98 x 1 plévele dengtos tabletés.
Grupiné pakuoté: 126 (9x14) ir 490 (5 x (98x1)) plévele dengty tableciy.

Didelio tankio polietileno (DTPE) tableciy talpyklé.
Pakuociy dydziai: 100 ir 200 plévele dengty tableciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Sis vaistinis preparatas gali kelti pavojy aplinkai (zr. 5.3 skyriy).

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
7. REGISTRUOTOJAS

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Danija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Brintellix 5 mg plévele dengtos tabletés

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

Brintellix 10 mg plévele dengtos tabletés

EU/1/13/891/008-017
EU/1/13/891/039

Brintellix 15 mg plévele dengtos tabletés

EU/1/13/891/018-026
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Brintellix 20 mg plévele dengtos tabletés

EU/1/13/891/027-036
EU/1/13/891/040

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013 m. gruodzio 18 d.
Paskutinio perregistravimo data 2018 m. lapkri¢io 20 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brintellix 20 mg/ml geriamieji lasai (tirpalas)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename tirpalo mililitre yra vortioksetino ((D,L) laktato, atitinkancio 20 mg vortioksetino
(vortioxetinum).

Kiekviename lase yra vortioksetino (D,L) laktato, atitinkan¢io 1 mg vortioksetino.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kiekviename lase yra 4,25 mg etanolio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Geriamieji laSai (tirpalas).

Skaidrus, beveik bespalvis arba gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Brintellix skirtas vartoti suaugusiesiems didziosios depresijos epizodams gydyti.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pradiné ir rekomenduojama Brintellix doz¢ jaunesniems kaip 65 mety suaugusiems zmonéms yra 10 mg
vortioksetino vieng karta per para.

Atsizvelgiant j individualy paciento atsaka, doze¢ galima padidinti iki didZiausios vieng karta per para
vartojamos 20 mg vortioksetino dozés arba sumazinti iki maziausios vieng kartg per parg vartojamos 5 mg
vortioksetino dozés.

5 mg atitinka 5 laSus.

10 mg atitinka 10 lasy.

15 mg atitinka 15 lasy.

20 mg atitinka 20 lasy.

I$nykus depresijos simptomams, rekomenduojama gydyti ne trumpiau kaip 6 ménesius, kad sustipréty
antidepresinis atsakas.

Gydymo uzbaigimas

Siekiant iSvengti nutraukimo simptomy (Zr. 4.8 skyriy), galima apsvarstyti nutraukima laipsniskai mazinant
doze. Taciau duomeny nepakanka, kad biity galima teikti konkreciy rekomendacijy nutraukti vartojima
palaipsniui mazinant doze¢ Brintellix gydomiems pacientams.
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Ypatingos pacienty populiacijos

Senyvi pacientai

> 65 mety pacientams visada bitina pradéti vartoti maziausig veiksmingg vieng kartg per parg vartojama

5 mg vortioksetino doze. > 65 mety pacientus gydyti didesne kaip vieng kartg per parg vartojama 10 mg
vortioksetino doze biitina atsargiai, kadangi duomeny apie tokiy doziy vartojima yra nedaug (zr. 4.4 skyriy).

Citochromo P450 inhibitoriai

Atsizvelgiant j individualy paciento atsaka, galima apsvarstyti mazesnés vortioksetino dozés skyrima, jeigu
gydant vortioksetinu, papildomai skiriama vartoti stipriai veikian¢iy CYP2D6 inhibitoriy (pvz.: bupropiono,
chinidino, fluoksetino, paroksetino) (zr. 4.5 skyriy).

Citochromg P450 suzadinantys vaistiniai preparatai

Atsizvelgiant | individualy paciento atsaka, galima apsvarstyti vortioksetino dozés koregavima, jeigu gydant
vortioksetinu, papildomai skiriama vartoti plataus veikimo spektro citochromo P450 izofermenty
suzadinanciy vaistiniy preparaty (pvz.: rifampicino, karbamazepino, fenitoino) (zr. 4.5 skyriy).

Vaiky populiacija

Brintellix negalima vartoti vaikams (iki 18 mety), sergantiems didziosios depresijos sutrikimu (DDS), nes
veiksmingumas nebuvo jrodytas (zr. 5.1 skyriy). Brintellix saugumas vaikams aprasytas 4.4, 4.8 ir

5.1 skyriuose.

Inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas
Atsizvelgiant j inksty ar kepeny funkcija dozés koreguoti nereikia (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vartojimo metodas

Brintellix skiriamas vartoti per burna.
Brintellix geriamuosius lasus galima sumaisyti su vandeniu, sultimis ir kitokiais nealkoholiniais gérimais.

Buteliukas turi biiti visiSkai apverstas vertikaliai aukstyn. Jei laseliai neisbéga, buteliuka galima $velniai
baksteléti, kad pradéty tekéti.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Vartojimas kartu su neselektyviaisiais monoamino oksidazés (MAO) inhibitoriais arba selektyviaisiais
MAO-A inhibitoriais (Zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojimas vaiky populiacijos pacientams

Brintellix negalima vartoti vaikams ir paaugliams nuo 7 iki 17 mety, sergantiems didziosios depresijos
sutrikimu (DDS), nes veiksmingumas nebuvo jrodytas (zr. 5.1 skyriy). Apskritai, vortioksetino
nepageidaujamy reakcijy pobuidis vaikams ir paaugliams buvo panasus kaip ir suaugusiesiems, iSskyrus tai,
kad dazniau pasireiské su pilvo skausmu susije¢ reiskiniai ir daznesnés mintys apie savizudybe, ypac
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paaugliams, palyginti su saugusiaisiais (zr. 4.8 ir 5.1 skyrius). Klinikiniy tyrimy su vaikais ir paaugliais,
kurie buvo gydyti antidepresantais, duomenimis, su savizudybe siejamo elgesio (bandymas zudytis ir mintys
apie savizudybe) ir priesiSkumo (ypa¢ agresyvumo, opozicinio elgesio, pykc¢io) apraiskos buvo daznesnés nei
gydytiems placebu.

Savizudybé / mintys apie savizudybe arba klinikinés buklés pablogéjimas

Depresija yra susijusi su min¢iy apie savizudybe, saves zalojimo ir savizudybés (su savizudybe siejamy
reiskiniy) rizikos padidéjimu. Si rizika islieka, kol biklé reik§mingai nepageréja. Pirmasias kelias gydymo
savaites ar ilgiau buklé gali nepageréti, todél pacientus reikia atidziai stebéti, kol biiklé pagerés. Remiantis
bendraja klinikine patirtimi, ankstyvuoju sveikimo laikotarpiu savizudybés rizika gali padidéti.

Pacientams, kuriems anksciau buvo su savizudybe siejamy reiskiniy, ir tiems, kurie prie§ pradedant gydyma
daznai galvojo apie savizudybe, yra didesné mastymo apie savizudybe ir bandymo zudytis rizika, todé¢l Siuos
pacientus gydymo metu reikia atidziai stebéti. Placebu kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy, kuriuose
dalyvavo suauge psichikos sutrikimais sergantys pacientai, metaanalizés duomenys parodé, kad jaunesniems
kaip 25 mety pacientams vartojant antidepresantus su savizudybe siejamo elgesio rizika yra didesné,
palyginti su placebu.

Gydomus pacientus, ypa¢ priklausancius didelés rizikos grupei, biitina atidziai stebéti gydymo pradzioje ir
po dozés pakeitimo. Pacientus (ir jy globéjus) reikia perspéti, kad stebéty, ar biiklé nesunkéja, ar neatsiranda
su savizudybe siejamo elgesio ir mgstymo apie savizudybe apraisky, nejprasty elgesio pokyciy, o pastebéjus
tokius simptomus, patariama nedelsiant kreiptis pagalbos j medicinos specialistus.

Traukuliai

Antidepresanty vartojimas gali biiti susijes su traukuliy pasireiskimo rizika. Todél pradéti gydyti
vortioksetinu pacientus, kuriems anksciau yra buve traukuliy, arba pacientus, kurie serga nestabilia
epilepsija, reikia atsargiai (Zr. 4.5 skyriy). Gydyma reikia nutraukti visiems pacientams, kuriems pasireiskia

traukuliy arba jie padaznéja.

Serotonino sindromas (SS) arba piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS)

Vartojant vortiokseting, gali pasireiksti gyvybei pavojy galincios kelti biiklés serotonino sindromas (SS) arba
piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS). SS ar PNS rizika yra didesné vartojant kartu serotoninergines
veikligsias medziagas (jskaitant opioidus ir triptanus), vaistinius preparatus, kurie gali sutrikdyti serotonino
metabolizma (jskaitant MAO inhibitorius), antipsichozinius vaistinius preparatus ir kitus dopamino
antagonistus. Reikia stebéti, ar pacientams neatsiranda SS ar PNS poZymiy ir simptomy (zr. 4.3 ir 4.5
skyrius).

Serotonino sindromo simptomai yra psichinés biiklés poky¢iai (pvz.: susijaudinimas, haliucinacijos, koma),
autonominés nervy sistemos nestabilumas (pvz.: tachikardija, kraujospiidzio nepastovumas, hipertermija),
nervy ir raumeny jungties sutikimai (pvz.: hiperrefleksija, koordinacijos nebuvimas) ir (arba) virskinimo
sutrikimy simptomai (pvz.: pykinimas, vémimas, viduriavimas). Jeigu pasireiskia tokie sutrikimai, gydyma
vortioksetinu reikia nedelsiant nutraukti ir pradéti simptominj gydyma.

Manija / hipomanija

Vortiokseting reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems anksciau buvo pasirei$kusi manija / hipomanija, ir
vaistinio preparato vartojima reikia nutraukti visiems pacientams, kuriems pasireiskia manijos faz¢e.

Agresyvumas / susijaudinimas

Antidepresantais, jskaitant vortiokseting, gydomi pacientai taip pat gali jausti agresyvuma, pyktj,
susijaudinima ir irzluma. Reikia atidziai stebéti paciento bukle ir ligos eiga. Pacientus (ir pacientus
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prizitirin¢ius asmenis) reikia jspéti, kad kreiptysi pagalbos i gydytoja, jeigu atsiranda arba sustipréja
agresyvus elgesys ir susijaudinimas.

Kraujavimas

Gauta rety praneSimy apie su antidepresanty, kurie sukelia serotoninerginj poveikj (jskaitant vortiokseting),
vartojimu susijusius kraujavimo sutrikimus, pavyzdziui: taskines ir démines kraujosruvas ir kitus kraujavimo
reiskinius (pvz.: kraujavima i§ virskinimo trakto ir lytiniy organy). Vartojant SSRI/ SNRI, gali padidéti
kraujavimo po gimdymo pavojus; tokig rizikg gali kelti ir vortioksetinas (Zr. 4.6 skyriy). Pacientus, kurie
vartoja antikoagulianty ir (arba) vaistiniy preparaty, kurie veikia trombocity funkcija [pvz.: atipiniai
antipsichoziniai vaistiniai preparatai ir fenotiazinai, dauguma tricikliy antidepresanty, nesteroidiniai
vaistiniai preparatai nuo uzdegimo (NVNU), acetilsalicilo rtigstis (ASR)] (zr. 4.5 skyriy) ir pacientus,
kuriems pasireiskia kraujavimo tendencijos ar sutrikimai, gydyti reikia atsargiai.

Hiponatremija

Vartojant antidepresantus, kurie sukelia serotoninerginj poveikj (SSRI, SNRI), retais atvejais buvo pranesta
apie hiponatremija, kuri greiCiausiai pasireiskia dél sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos (SADHS).
Reikia imtis atsargumo priemoniy gydant rizikos grupés pacientus, pavyzdZziui: senyvus zmones, kepeny
ciroze sergancius pacientus ar pacientus, kurie kartu gydomi vaistiniais preparatais, kurie sukelia
hiponatremija.

Pacientams, kuriems pasireiskia hiponatremijos simptomai, reikia apsvarstyti vortioksetino vartojimo
nutraukimag ir jiems skirti tinkamg medicining pagalba.

Glaukoma
Gauta praneSimy apie pasireiS$kusig midriaze, vartojant antidepresanty, jskaitant vortiokseting Dél Sio
vyzdziy plétimo poveikio gali siauréti odenos veninis antis, dél ko gali pakilti akisptdis ir i$sivystyti

uzdarojo kampo glaukoma. Pacientams, kuriy akisptdis padidéjes arba kuriems kyla iminés uzdarojo kampo
glaukomos rizika, vortioksetino reikia skirti atsargiai.

Senyvi Zzmonés
Duomeny apie senyvy pacienty didziosios depresijos epizodo gydyma Brintellix yra nedaug. D¢l Sios
priezasties > 65 mety pacientus gydyti didesne kaip vieng kartg per parg vartojama 10 mg vortioksetino doze

bitina atsargiai (zr. 4.2, 4.8 ir 5.2 skyrius).

Inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas

Atsizvelgiant i tai, kad asmenys, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi, yra labiau pazeidziami ir
duomeny apie Brintellix vartojima Siose pacienty populiacijose nepakanka, tokius pacientus $iuo vaistiniu
preparatu biitina gydyti atsargiai (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Sudétyje esandios pagalbinés medziagos

Kiekviename Sio vaistinio preparato mililitre yra 85 mg alkoholio (96 % etanolio), tai atitinka 10,1 % V/V.
4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Vortioksetinas ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse daugiausia oksidacijos budu, katalizuojant CYP2D6
ir kiek maziau CYP3A4/5 bei CYP2C9 (zr. 5.2 skyriy).
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Kity vaistiniy preparaty poveikio vortioksetinui galimybés

Negrjztamojo poveikio neselektyvieji MAO inhibitoriai

D¢l serotonino sindromo rizikos vortioksetino negalima vartoti kartu su jokiais negrjztamojo poveikio
neselektyviaisiais MAO inhibitoriais. Vortioksetino negalima pradéti vartoti, kol nepraéjo 14 dieny po
gydymo negriztamojo poveikio neselektyviaisiais MAO inhibitoriais uzbaigimo. Vortioksetino vartojima
reikia uzbaigti, likus ne maziau kaip 14 dieny iki gydymo negrjztamojo poveikio neselektyviaisiais MAO
inhibitoriais pradzios (zr. 4.3 skyriy).

Griztamojo poveikio selektyvieji MAO-A inhibitoriai (moklobemidas)

Vortioksetino nerekomenduojama vartoti kartu su griztamojo poveikio selektyviaisiais MAO-A inhibitoriais,
pavyzdziui: moklobemidu, negalima (Zr. 4.3 skyriy). Jei tokj derinj vartoti butina, papildomai vartoti pradéto
vaistinio preparato doz¢ turi biiti minimali ir reikia atidZiai stebéti paciento kliniking biikle, ar nepasireiskia
serotonino sindromas (Zr. 4.4 skyriy).

Griztamojo poveikio neselektyvieji MAQ inhibitoriai (linezolidas)

Vortioksetino vartoti kartu su silpnais griztamojo poveikio neselektyviaisiais MAO inhibitoriais, pavyzdziui,
antibiotiku linezolidu, negalima (Zr. 4.3 skyriy). Jei tokj derinj vartoti butina, papildomai vartoti pradéto
vaistinio preparato doz¢ turi biiti minimali ir reikia atidZiai stebéti paciento kliniking biikle, ar nepasireiskia
serotonino sindromas (Zr. 4.4 skyriy).

Negrijztamojo poveikio selektyvieji MAO-B inhibitoriai (selegilinas, razagilinas)

Nors vartojant selektyviuosius MAO-B inhibitorius tikimasi mazesnés serotonino sindromo rizikos nei
vartojant MAO-A inhibitorius, vortiokseting vartoti kartu su negrjztamojo poveikio MAO-B inhibitoriais,
pavyzdziui, selegilinu arba razagilinu, reikia atsargiai. Jeigu Sie vaistiniai preparatai vartojami kartu, reikia
atidziai stebéti, ar nepasireiskia serotonino sindromas (Zr. 4.4 skyriy).

Serotoninerginiai vaistiniai preparatai
Vartojimas kartu su vaistiniais preparatais, kurie sukelia serotoninerginj poveikj pvz., opioidai (jskaitant
tramadolj) ir triptanai (jskaitant sumatriptana), gali sukelti serotonino sindroma (zr. 4.4 skyriy).

Jonazolés preparatai

Antidepresantus, kurie sukelia serotoninerginj poveiki, vartojant kartu su vaistazoliy preparatais, kuriy
sudétyje yra jonazolés (Hypericum perforatum), gali dazniau pasireiksti nepageidaujamos reakcijos, jskaitant
serotonino sindroma (zr. 4.4 skyriy).

Vaistiniai preparatai, kurie mazina traukuliy pasireiskimo slenkstj

Antidepresantai, kurie sukelia serotoninerginj poveikj, gali mazinti traukuliy pasireiSkimo slenkstj. Jeigu Sis
vaistinis preparatas vartojamas kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurie gali mazinti traukuliy
pasireiskimo slenkstj [pvz.: antidepresantai (tricikliai, SSRI, SNRI), neuroleptikai (fenotiazinai, tioksantenai
ir butirofenonai), meflokvinas, bupropionas, tramadolis], rekomenduojama gydyti atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

ETT (elektros traukuliy terapija)
Vortioksetino vartojimo kartu su ETT klinikinés patirties néra, todél rekomenduojama gydyti atsargiai.

CYP2DG6 inhibitoriai

Sveiky tiriamyjy, 14 dieny vartojusiy 10 mg vortioksetino doze per para kartu su bupropionu (stipraus
poveikio CYP2D6 inhibitorius, skiriamas po 150 mg du kartus per parg), organizme vortioksetino
ekspozicija (plotas po kreive [AUC]) padid¢jo 2,3 karto. Vartojimas kartu lémé nepageidaujamy reakcijy
padaznéjima kartu su vortioksetinu paskyrus papildomai bupropiono, palyginti su vortioksetino paskyrimu
kartu su bupropionu. Atsizvelgiant j individualy paciento atsaka, galima svarstyti mazesnés vortioksetino
dozés skyrima, jeigu gydant vortioksetinu, skiriama kartu vartoti stipraus poveikio CYP2D6 inhibitoriy
(pvz.: bupropionas, chinidinas, fluoksetinas, paroksetinas) (zr. 4.2 skyriy).
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CYP3A4 inhibitoriai, CYP2C9 ir CYP2C19 inhibitoriai

Sveikiems tiriamiesiems po 6 dieny 400 mg ketokonazolo (CYP3A4/5 ir P-glikoproteino inhibitorius) dozés
per para vartojimo arba po 6 dieny 200 mg flukonazolo (CYP2C9, CYP2C19 ir CYP3A4/5 inhibitorius)
dozés per parg vartojimo paskyrus kartu vartoti vortioksetino, buvo pastebétas vortioksetino AUC
padidéjimas atitinkamai 1,3 karto ir 1,5 karto. Dozés keisti nebiitina.

Slopinamojo 40 mg omeprazolo (CYP2C19 inhibitorius) vienkartinés dozés poveikio kartotiniy
vortioksetino doziy farmakokinetikai sveiky tiriamyjy organizme nepastebéta.

Sqveika, jei CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra silpnas

Kombinuotasis pacienty, kuriy organizme CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra silpnas, gydymas kartu su
stipriais CYP3A4 inhibitoriais (pvz., itrakonazolu, vorikonazolu, klaritromicinu, telitromicinu, nefazodonu,
konivaptanu ir dauguma ZIV proteazés inhibitoriy) ir CYP2C9 inhibitoriais (pvz., flukonazolu ir
amjodaronu) (zr.5.2 skyriy) specifiskai netirtas, taciau tikétina, kad tokiu atveju minéty pacienty organizme
vortioksetino ekspozicija padidés labiau nei vidutiniSkai (kaip aprasyta anksciau). Atsizvelgiant j individualy
paciento atsaka, galima apsvarstyti mazesnés vortioksetino dozés skyrimo galimybe, jeigu pacientams, kuriy
organizme CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra silpnas, kartu skiriamas stiprus CYP3A4 arba CYP2C9
inhibitorius.

Citochromg P450 suzadinantys vaistiniai preparatai

Sveikiems tiriamiesiems po 10 dieny 600 mg rifampicino (keleta CYP izofermenty suzadinancio vaistinio
preparato) dozes per parg vartojimo pavartojus vienkarting 20 mg vortioksetino doze, buvo pastebétas
vortioksetino AUC sumazgjimas 72%. Atsizvelgiant  individualy paciento atsaka, gali prireikti svarstyti
vaistinio preparato dozés keitima, jeigu gydant vortioksetinu, skiriama papildomai keleta citochromo P450
izofermenty suzadinanciy vaistiniy preparaty (pvz.: rifampicinas, karbamazepinas, fenitoinas) (zr. 4.2

skyriy).

Alkoholis

Sveikiems tiriamiesiems pavartojus vienkarting 20 mg ar 40 mg vortioksetino doze¢ kartu su vienkartine
etanolio (0,6 g/kg ktino svorio) doze, poveikio vortioksetino ar etanolio farmakokinetikai bei reikSmingo
kognityvinés funkcijos pablogéjimo (palyginti su placebo poveikiu) nepastebéta. Vis délto alkoholio vartoti
gydymo antidepresantais metu nerekomenduojama.

Acetilsalicilo rugstis
Kartotinés 150 mg acetilsalicilo rtigsties dozés per parg neveiké kartotiniy 10 mg vortioksetino doziy

farmakokinetikos 28 sveiky tiriamyjy organizme.

Vortioksetino poveikio kitiems vaistiniams preparatams galimybés

Antikoaguliantai ir trombocity funkcijq slopinantys vaistiniai preparatai

Nepastebéta reikSmingo poveikio, palyginti su placebu, sveiky tiriamyjy tarptautinio normalizuotojo
santykio (TNS), protrombino ar R—/S—varfarino koncentracijy plazmoje rodmenims po kartotiniy
vortioksetino doziy vartojimo kartu su pastoviomis varfarino dozémis. Be to, sveikiems tiriamiesiems po
kartotiniy vortioksetino doziy vartojimo pavartojus 150 mg acetilsalicilo riigSties dozg per parg, nepastebéta
reik§mingo slopinamojo poveikio trombocity agregacijai ar acetilsalicilo riigSties arba salicilo riugsties
farmakokinetikai. Vis délto vortiokseting skiriant vartoti kartu su geriamaisiais antikoaguliantais ir
trombocity funkcijg slopinanciais vaistiniais preparatais ar vaistiniais preparatais nuo skausmo (pvz.,
acetilsalicilo rugstis (ASA) ar NVNU), dél galimo kraujavimo rizikos padidéjimo, susijusio su
farmakodinamine saveika, reikia imtis atsargumo priemoniy (Zr. 4.4 skyriy).

Citochromo P450 substratai

Tyrimo in vitro duomenimis, vortioksetinas neparodé jokiy pozymiy, kad galéty slopinti ar suzadinti
citochromo P450 izofermentus (zr. 5.2 skyriy).
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Kartotinés vortioksetino dozés slopinamojo poveikio citochromo P450 CYP2C19 (omeprazolas,
diazepamas), CYP3A4/5 (etinilestradiolis, midazolamas), CYP2B6 (bupropionas), CYP2C9 (tolbutamidas,
S-varfarinas), CYP1A2 (kofeinas) ar CYP2D6 (dekstrometorfanas) izofermentams nepastebéta.

Farmakodinaminés sgveikos nepastebéta. ReikSmingo pazintiniy funkcijy sutrikimo po vortioksetino ir
vienkartinés 10 mg diazepamo dozés pavartojimo, palyginti su placebo poveikiu, nepastebéta. ReikSmingo
poveikio, palyginti su placebu, lytiniy hormony koncentracijai po vortioksetino vartojimo kartu su sudétiniu
geriamuoju kontraceptiku (30 ng etinilestradiolio / 150 pg levonorgestrelio), nepastebéta.

Litis, triptofanas

KliniSkai reik§Smingo poveikio sveiky tiriamyjy organizme po kartotiniy vortioksetino doziy vartojimo li¢io
pusiausvyros apykaitos ekspozicijai nepastebéta. Vis délto gauta praneSimy apie poveikio sustipréjima, kai
kartu su li¢iu ar triptofanu buvo pavartota antidepresanty, sukelianciy serotoninerginj poveiki, todél
vortiokseting vartoti kartu su $iais vaistiniais preparatais reikia atsargiai.

Sqveika su narkotiky nustatymo Slapime tyrimais

Gauta pranesimy apie vortiokseting vartojantiems pacientams nustatytus klaidingai teigiamus metadono
rezultatus, atlikus Slapimo imunofermentinius tyrimus. Reikia atsargiai interpretuoti teigiamus narkotiky
nustatymo Slapime rezultatus ir atlikti patvirtinamajj tyrima taikant kita analizés technologija (pvz.,
chromatografijos metodus).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Duomeny apie vortioksetino vartojimg néStumo metu nepakanka.

Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Motiny, kurios néStumo pabaigoje vartojo serotoninerginiy vaistiniy preparaty, naujagimiams gali pasireiksti
toliau iSvardyti simptomai: kvépavimo sutrikimas, cianoz¢, apnéja, priepuoliai, kiino temperattiros
nepastovumas, zindymo sunkumai, vémimas, hipoglikemija, hipertonija, hipotonija, hiperrefleksija,
tremoras, drebéjimas, irzlumas, letargija, nuolatinis verkimas, somnolencija ir miego sutrikimai. Sie
simptomai gali pasireiksti arba dél su vartojimo nutraukimu susijusio poveikio, arba dél pernelyg didelio
serotoninerginio aktyvumo. Dauguma atvejy Sios komplikacijos pradeda reikstis netrukus arba i§ karto (< 24
valandy) po gimdymo.

Epidemiologiniai duomenys rodo, kad SSRI vartojimas néStumo metu, ypa¢ néstumo pabaigoje, gali didinti
ilgalaikés naujagimiy plauciy hipertenzijos (INPH) rizika. Nors tyrimy, tirian¢iy INPH rysj su gydymu
vortioksetinu, neatlikta, atsizvelgiant j susijusj veikimo mechanizma (serotonino koncentracijy padidéjima),
Sios galimos rizikos paneigti negalima.

Brintellix néStumo metu galima vartoti tik tada, jei numatoma nauda nusveria galima rizika vaisiui.

Remiantis stebimaisiais tyrimais surinkta jrodymy, kad vartojant SSRI arba SNRI likus maZziau nei ménesiui
iki gimdymo, padidéja (maziau nei 2 kartus) kraujavimo po gimdymo pavojus. Nors neatlikta né vieno
tyrimo gydymo vortioksetinu sgsajai su kraujavimu po gimdymo istirti, atsizvelgiant i susijusj veikimo
mechanizma, tokia rizika gali kilti (zr. 4.4 skyriy).

~

Zindymas

Remiantis turimais tyrimy su gyviinais duomenimis, vortioksetinas / vortioksetino metabolitai iSsiskiria |
pieng. Numatoma, kad vortioksetinas iSsiskirs j gydomy motiny pieng (zZr. 5.3 skyriy).

Rizikos zindomam kiidikiui paneigti negalima.
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Atsizvelgiant  zindymo nauda kiidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti Zindyma, ar
nutraukti / susilaikyti nuo gydymo Brintellix.

Vaisingumas

Vaisingumo tyrimai su ziurkiy patinais ir patelémis parodé¢, kad vortioksetinas neveikia vislumo, spermos
kokybés ir poravimosi (zr. 5.3 skyriy).

Gauti praneSimai apie susijusios farmakologinés antidepresanty klasés (SSRI) preparaty vartojusiy Zmoniy
atvejus parodé poveikj spermos kokybei (toks poveikis buvo laikinas). Poveikio Zmoniy vaisingumui iki Siol
nepastebéta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Brintellix gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Vis délto, buvo
pranesti nepageidaujami poveikiai tokie kaip galvos svaigimas, todél pacientai turi biiti atsarglis vairuodami
ar valdydami pavojingus mechanizmus, ypa¢ gydymo vortioksetinu pradzioje arba keiciant doze.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausia nepageidaujama reakcija buvo pykinimas.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos toliau, naudojant nurodytus sutrikimy daznio apibudinimus: labai
daznasi (> 1/10), daznasi (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznasi (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retasi (nuo

> 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retasi (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti jvertintas apskaiciuotas
pagal turimus duomenis). SaraSas pagristas klinikiniy tyrimy informacija ir poregistracinio laikotarpio
patirtimi.
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ORGANU SISTEMU KLASE

DAZNIS

NEPAGEIDAUJAMA
REAKCIJA

Imuninés sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas*

Anafilaksiné reakcija

Endokrininiai sutrikimai

Daznis nezinomas*

Hiperprolaktinemija, tam tikrais
atvejais susijusi su galaktoréja

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Daznis nezinomas® Hiponatremija

Psichikos sutrikimai Daznas Nenormaliis sapnai
Nedaznas Haliucinacijos
Daznis nezinomas* Nemiga

Susijaudinimas, agresyvumas (Zr.
4.4 skyriy)

Nervy sistemos sutrikimai

Daznas

Svaigulys

NedazZnas

Tremoras

DazZnis nezinomas*

Serotonino sindromas,
Galvos skausmas
Akatizija,

Bruksizmas,

Meéslungis,

Neramiy kojy sindromas

Akiy sutrikimai Nedaznas Neryskus matymas
Retas Midriaze (galinti sukelti iming
uzdarojo kampo glaukoma — Zr.
4.4 skyriy)
Kraujagysliy sutrikimai NedaZnas Veido ir kaklo paraudimas

Daznis nezinomas*

Hemoragija (jskaitant
kraujosruva, ekchimoze,
epistakse, kraujavimg i$
vir§kinimo trakto ar maksties)

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni

Pykinimas

DazZnas

Viduriavimas,
Viduriy uzkietéjimas,
Vémimas,

Dispepsija

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

DazZnas

Niezulys, jskaitant iSplitusj
niezulj,
Hiperhidrozé

Nedaznas

Prakaitavimas naktimis

Daznis nezinomas*

Angioedema,
Urtikarija (dilgéling),
Bérimas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos | Daznis nezinomas* Nutraukimo sindromas
pazeidimai

* Grindziant po vaisto i§leidimo j rinkg atvejais

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Pykinimas

Pykinimas dazniausiai buvo nesunkus ar vidutinio sunkumo ir pasireiské per pirmasias dvi gydymo savaites.
Reakcijos paprastai buvo trumpalaikés ir dél jy gydymo nutraukti dazniausiai neprireiké. Nepageidaujamy
virskinimo trakto reakcijy, pavyzdziui, pykinimo atvejy, dazniau atsirado moterims nei vyrams.
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Senyvi pacientai

Vieng kartg per parg vartojant >10 mg vortioksetino doze, >65 mety pacienty pasitraukimo i§ tyrimy daznis
buvo didesnis. Vieng karta per parg vartojant 20 mg vortioksetino doze, >65 mety pacientams pykinimas ir
viduriy uzkietéjimas pasireiSké dazniau (atitinkamai 42% ir 15%) nei <65 mety suaugusiesiems (atitinkamai
27% ir 4%) (zr. 4.4 skyriy).

Lytinés funkcijos sutrikimas

Klinikiniy tyrimy metu lytinés funkcijos sutrikimas buvo vertinamas naudojant Arizonos lytinés patirties
skale [angl. Arizona Sexual Experience Scale (ASEX)]. 5-15 mg doziy poveikis nesiskyré nuo placebo
poveikio. Vis délto 20 mg vortioksetino dozés vartojimas buvo susijes su lytinés funkcijos sutrikimo [angl.
sexual dysfunction (TESD)] padaznéjimu (zr. 5.1 skyriy). Vaistinj preparatg pateikus j rinka, pranesta apie
seksualinés funkcijos sutrikimo atvejus, kai vortioksetino dozé buvo mazesné nei 20 mg.

Klasés poveikis

Epidemiologiniai tyrimai, kuriuose daugiausiai dalyvavo 50 mety ir vyresni pacientai, parodé kauly lazimo
rizikos padidéjima pacientams, vartojantiems susijusiy farmakologiniy klasiy antidepresanty (SSRI ar TCA).
Tokios rizikos atsiradimo mechanizmas néra zinomas, be to, néra zinoma, ar tokia rizika yra susijusi su
vortioksetinu.

Vaiky populiacija

Dviejuose dvigubai koduotuose, placebu kontroliuojamuose tyrimuose i§ viso 304 vaikai nuo 7 iki 11 mety ir
308 paaugliai nuo 12 iki 17 mety, sergantys didziosios depresijos sutrikimu (DDS), buvo gydomi
vortioksetinu, atitinkamai. Apskritai, vortioksetino nepageidaujamy reakcijy pobiidis vaikams ir paaugliams
buvo panasus kaip ir stebétas suaugusiesiems, iSskyrus tai, kad dazniau pasireiské su pilvo skausmu susije
reiskiniai ir daznesnés mintys apie savizudybe, ypac paaugliams, palyginti su suaugusiaisiais (zr. 5.1 skyriy).

Buvo atlikti du ilgalaikiai atviri testiniai tyrimai su vortioksetino dozémis nuo 5 iki 20 mg per parg ir gydymo
trukme atitinkamai 6 ménesius (N=662) ir 18 ménesiy (N=94). Apskritai, vortioksetino saugumas ir
toleravimas vaiky populiacijoje po ilgalaikio vartojimo buvo panaSus j stebétus po trumpalaikio vartojimo.

Simptomai nutraukus gydymq vortioksetinu

Klinikiniy tyrimy metu buvo sistemingai vertinami nutraukimo simptomai staiga nutraukus gydyma
vortioksetinu. Gydymo vortioksetinu nutraukimo simptomy daznis ar pobiidis kliniSkai reik§mingai nesiskyre
nuo placebo (Zr. 5.1 skyriy). Vaistinj preparatg pateikus j rinkg buvo pranesta apie atvejus, apibiidinancius
nutraukimo simptomus, tokius kaip svaigulys, galvos skausmas, jutimo sutrikimai (jskaitant parestezija,
elektros Soko pojucius), miego sutrikimai (jskaitant nemiga), pykinimas ir (arba) vémimas, nerimas, irzlumas,
susijaudinimas, nuovargis ir tremoras. Sie simptomai gali pasireiksti per pirma savaite po vortioksetino
vartojimo nutraukimo.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidzia
nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie
bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo
sistema.

4.9 Perdozavimas

Nurijus nuo 40 mg iki 75 mg tokias vortioksetino dozes klinikiniy tyrimy metu, sustipréjo toliau iSvardytos
nepageidaujamos reakcijos: pykinimas, nuo padéties priklausomas galvos svaigimas, viduriavimas,
diskomfortas pilve, generalizuotas niezulys, somnolencija bei veido ir kaklo paraudimas.

Poregistracinio laikotarpio duomenys daugiausiai susij¢ su vortioksetino perdozavimu suvartojus iki 80 mg
dozes. Daugumoje atvejy apie simptomus nepranesta arba pranesta apie lengvus simptomus. DaZniausiai
praneSimuose minimi simptomai buvo pykinimas ir vémimas.
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Patirties apie vortioksetino perdozavima suvartojus daugiau kaip 80 mg nepakanka. Pranesta apie suvartojus
kelis kartus didesnes uz terapinj intervalg dozes i$sivysciusius tokius reiSkinius, kaip traukuliai ir serotonino
sindromas.

Prieziiira perdozavimo atveju apima klinikiniy simptomy gydymg ir tinkamga stebéjima. Rekomenduojamas
biuklés stebéjimas specializuotame skyriuje.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — psichoanaleptikai, kiti antidepresantai, ATC kodas — NO6AX26.

Veikimo mechanizmas

Manoma, kad vortioksetino veikimo mechanizmas yra susijes tiesioginiu serotoninerginiy receptoriy
aktyvumo moduliavimu ir serotonino (5-HT) nesiklio slopinimu. Ikiklinikiniai duomenys rodo, kad
vortioksetinas yra 5-HT3, 5-HT5 ir 5-HTp receptoriy antagonistas, 5-HT g receptoriy dalinis agonistas, 5-
HT 4 receptoriy agonistas ir 5-HT neSiklio inhibitorius, dél to moduliuojama neurotransmisija keliose
sistemose, jskaitant daugiausia serotonino, taciau tikriausiai ir norepinefrino, dopamino, histamino,
acetilcholino, gama aminosviesto riigsties (GASR) ir glutamato sistemas. Manoma, kad toks jvairiapusis
farmakologinis veikimas lemia vortioksetino antidepresinj ir j anksiolitinj panaSy poveikj bei pazintines
funkcijas, mokymosi ir atminties pageréjima, nustatytu vortioksetino tyrimy su gyviinais metu. Vis délto
tikslus kiekvieno atskiro taikinio indélis stebétoms farmakodinaminéms savybéms islieka neaiskus, be to,
tyrimy su gyvinais metu gautus duomenis tiesiogiai pritaikyti zmonéms reikia atsargiai.

Su zmonémis buvo atlikti du pozitrony emisijos tomografijos (PET) tyrimai, kuriy metu, norint kiekybiSkai
istirti 5-HT neSikliy uzimtumga galvos smegenyse vartojant jvairiy dydziy dozes, buvo naudojami 5-HT
nesiklio ligandai ("'C-MADAM arba ''C-DASB). 5-HT nesiklis sifilés branduoliuose (angl. raphe nuclei)
buvo uzimtas vidutiniskai mazdaug 50%, vartojant 5 mg doz¢ per para, 65%, vartojant 10 mg doze¢ per para,
ir uzimtumas padidéjo iki 80%, vartojant 20 mg dozg per para.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Vortioksetino veiksmingumas ir saugumas buvo tirti klinikinés programos metu, kurioje dalyvavo daugiau
kaip 6 700 pacienty, i$ kuriy daugiau kaip 3 700 buvo gydyti vortioksetinu trumpalaikiy (< 12 savaiciy)
didziosios depresijos sutrikimo (DDS) tyrimy metu. Siekiant istirti trumpalaikj vortioksetino veiksminguma
gydant suaugusiyjy Zzmoniy, jskaitant senyvus, DDS, buvo atlikta dvylika dvigubai koduoty placebu
kontroliuojamyjy 6/8 savaiciy trukmés pastovios dozés tyrimy.. Vortioksetino veiksmingumas buvo
patvirtintas poky¢iu maziausiai 2 balais, palyginti su placebo poveikiu, bent vienos dozés grupéje 9 1§ 12
tyrimy metu, vadovaujantis bendrojo jvertinimo pagal Montgomerio ir Asbergo depresijos jvertinimo skalg
[angl., Montgomery and Asberg Depression Rating Scale (MADRS)] arba 24 elementy Hamiltono depresijos
jvertinimo skale (angl., Hamilton Depression Rating Scale 24-item (HAM-D24)). Tokio poveikio klinikinis
reik§mingumas buvo patvirtintas remiantis pacienty, kuriems pasireiské atsakas, ir pacienty, kuriems
pasireiské atkrytis, santykiu, bei pageréjimu, atsizvelgiant j funkcinio sutrikimo balus pagal bendrojo
klinikinio steb&jimo — bendrojo pageré¢jimo [angl., the Clinical Global Impression — Global Improvement
(CGI-1)] skale.

Atskiry tyrimy duomenis patvirtino metaanalizé (MMRM), kurios metu buvo analizuojamas vidutinis
MADRS skalés bendrojo jvertinimo pokytis 6/8 savaite trumpalaikiy placebu kontroliuoty suaugusiyjy
tyrimy metu. Si metaanalizé parodé, kad tyrimy metu bendras vidutinis skirtumas, palyginti su placebo
poveikiu, buvo statistiSkai reikSmingas: -2,3 balo (p = 0,007), -3,6 balo (p <0,001) ir -4,6 balo (p <0,001)
atitinkamai vartojant 5 mg, 10 mg ir 20 mg paros dozg; 15 mg paros dozés poveikis metaanalizés metu nuo
placebo poveikio statistiskai reikSmingai nesiskyr¢, taciau vidutinis skirtumas, palyginti su placebo poveikiu,
buvo -2,6 balo. Vortioksetino veiksminguma patvirtino ir apibendrinta j gydyma reagavusiy pacienty analiz¢,
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kuri parode¢, kad j gydyma reagavo 46-49% vortioksetino ir 34% placebo vartojusiy ligoniy (p <0,01; NRI
analizg).

Be to, jrodytas vortioksetino, vartojant dozes nuo 5 mg iki 20 mg per parg ribose, veiksmingumas placiam
spektrui depresijos (jvertinta pagal visy atskiry MADRS elementy pageréjimg) simptomy.

Vortioksetino 10 mg arba 20 paros dozés veiksmingumas gydant DDS sergancius pacientus taip pat buvo
patvirtintas 12 savai¢iy trukmés, dvigubai koduoto, kintamy doziy, palyginamojo (vartota 25 mg arba 50 mg
agomelatino paros doz¢) tyrimo metu. Vortioksetinas sukélé statistiSkai reikSmingai geresnj poveikj nei
agomelatinas, vertinant MADRS skalés bendrojo jvertinimo padidéjima, be to, kliniking tokio poveikio
reikSme parodé | gydyma reagavusiy pacienty bei pacienty, kuriems pasireiské atkrytis, dalis ir CGI-I
jvertinimo pager¢jimas.

Palaikomasis gydymas

Palaikomojo antidepresinio gydymo veiksmingumas buvo jrodytas atkrycio profilaktikos tyrimu. Pacientai,
kuriems pasireiSké ligos remisija po pradinio 12 savaiciy gydymo vortioksetinu atviru biidu laikotarpio,
atsitiktiniu biidu buvo suskirstyti j grupes ir gydyti arba 5 mg ar 10 mg vortioksetino doze per para, arba
placebu, ir stebéti, ar nepasireiskia atkrytis per gydymo ne trumpiau kaip 24 savaites (nuo 24 iki 64 savaiciy)
dvigubai koduotu biidu laikotarpj. Vortioksetinas buvo pranasesnis (p = 0,004) uz placeba, atsizvelgiant |
pagrindinio poveikio vertinimo kriterijy — laikotarpj, po kurio pasireiské DDS atkrytis (santykiné rizika 2,0).
Tai reiskia, kad atkryc¢io rizika placebo grupéje buvo du kartus didesné nei vortioksetino grupéje.

Senyvi pacientai

Dvigubai koduoto placebu kontroliuojamojo 8 savaiciy trukmés pastovios dozés tyrimo su senyvais depresija
serganciais pacientais (amzius > 65 mety, n=452, 156 i§ jy vartojo vortioksetino) duomenimis, 5 mg
vortioksetino dozé per parg buvo pranasesné uz placeba, atsizvelgiant j bendryjy baly pagal MADRS ir
HAM-Dy4 pageréjima. Vortioksetino poveikis pagal MADRS skalés bendrajj jvertinima, palyginti su placebo
poveikiu, 8 savaite skyrési 4,7 balo (MMRM analiz¢).

Pacientai, kuriems pasireiskia sunki depresija ar depresija ir didelio laipsnio nerimo simptomai
Vortioksetino veiksmingumas taip pat buvo jrodytas gydant suaugusius sunkia depresija sergancius pacientus
(pradinis bendrasis balas pagal MADRS > 30) ir depresija sergancius pacientus su labai iSreikstais nerimo
simptomais (pradinis bendrasis balas pagal HAM-A > 20) trumpalaikiy tyrimy metu, (MADRS skalés
bendrajojo jvertinimo skirtumas, palyginti su placebo poveikiu, 6/8 savaite skyrési, buvo atitinkamai nuo 2,8
iki 7,3 balo ir nuo 3,6 iki 7,3 balo (MMRM analiz¢)). Specifinio senyvy Zzmoniy tyrimo metu vortioksetinas
taip pat buvo veiksmingas.

Antidepresinio poveikio palaikymas jrodytas ir Sios pacienty populiacijos ilgalaikio atkrycio profilaktikos
tyrimo metu.

Vortioksetino poveikis Skaiciy ir simboliy pakeitimo testo (angl. Digit Symbol Substitution Test, DSST) ir
Kalifornijos San Diego universiteto atlikimu paremto jgiidziy jvertinimo (angl. University of California San
Diego Performance-Based Skills Assessment, UPSA) (objektyviis testai) bei Suvokiamo deficito klausimyno
(angl. Perceived Deficits Questionnaire, PDQ) ir Kognityvinés bei fizinés funkcijos klausimyno (angl.
Cognitive and Physical Functioning Questionnaire, CPFQ) (subjektyviis testai) rezultatams.

Vortioksetino (5-20 mg paros dozés) veiksmingumas gydant DDS sergancius pacientus buvo tiriamas
trumpalaikiy, placebu kontroliuoty tyrimy (2 tyrimai buvo atlikti su suaugusiaisiais, 1 — su senyvais
pacientais) metu.

Vortioksetinas, palyginti su placebu, sukélé statistiskai reikSmingg poveikj Skaiciy ir simboliy pakeitimo
testo (angl. Digit Symbol Substitution Test, DSST) jvertinimui: poveikio skirtumas (A) buvo nuo 1,75
(p=0,019) iki 4,26 (p <0,0001) 2-jy su suaugusiaisiais atlikty tyrimy metu ir 2,79 (p=0,023) tyrimo su
senyvais pacientais metu. Atlikus visy trijy tyrimy DSST vidutinio tinkamy simboliy skai¢iaus poky¢io nuo
pradinio rodmens metaanalize¢ (ANCOVA, LOCF), nustatyta, kad vortioksetino poveikis skyrési nuo placebo
(p<0,05), o standartizuotas poveikio dydis buvo 0,35. Ty paciy tyrimy metaanalizés metu rezultatus
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koregavus pagal bendro MADRS skalés jvertinimo pokytj, nustatyta, kad vortioksetino poveikis skyrési nuo
placebo (p<0,05), o standartizuotas poveikio dydis buvo 0,24.

Vieno tyrimo metu vertintas vortioksetino poveikis funkciniam pajégumui, naudojant Kalifornijos San Diego
universiteto atlikimu paremtg jgtidziy jvertinimg (angl. University of California San Diego Performance-
Based Skills Assessment, UPSA). Vortioksetino poveikis statistiSkai reikSmingai skyrési nuo placebo
poveikio: gauti 8,0 balai vartojant vortioksetino ir 5,1 balo vartojant placebo (p=0,0003).

Vieno tyrimo metu vortioksetinas, palyginti su placebu, sukélé stipresnj poveiki subjektyviy testy
rezultatams, atliekant Suvokiamo deficito klausimyno jvertinimg (-14,6, vartojant vortioksetino, ir -10,5,
vartojant placebo (p=0,002)). Vortioksetino poveikis nesiskyré nuo placebo poveikio subjektyviy testy
rezultatams, atliekant Kognityvinés bei fizinés funkcijos klausimyno jvertinima (-8,1, vartojant
vortioksetino, ir -6,9, vartojant placebo (p=0,086)).

Toleravimas ir saugumas
Vortioksetino saugumas ir toleravimas buvo jrodyti trumpalaikiy ir ilgalaikiy tyrimy metu vartojant nuo
5 mg iki 20 mg dozes per parg. Daugiau informacijos apie nepageidaujama poveikj zr. 4.8 skyriuje.

Vortioksetinas nedaznino nemigos ir somnolencijos, palyginti su placebu.

Klinikiniy trumpalaikiy ir ilgalaikiy placebu kontroliuojamyjy tyrimy duomenimis, galimi nutraukimo
simptomai buvo iSsamiai istirti, staigiai nutraukus gydymg vortioksetinu. Kliniskai reikSmingy nutraukimo
simptomy daznio ar pobiidzio skirtumy, palyginti su placebu, nei po trumpalaikio (6—12 savaiciy), nei po
ilgalaikio (24-64 savaiciy) gydymo vortioksetinu nebuvo.

Paciy pacienty pranesimy apie nepageidaujamus lytinés funkcijos sutrikimus daznis klinikiniy trumpalaikiy
ir ilgalaikiy vortioksetino tyrimy buvo mazas ir panasus i placebo. Tyrimy, kuriy metu buvo naudojama
Arizonos lytiniy patirciy skalé [angl., the Arizona Sexual Experience Scale (ASEX)], atsizvelgiant  lytinés
funkcijos sutrikimy simptomus vartojant 5-15 mg vortioksetino paros dozes, duomenimis, gydymo sukelty
lytinés funkcijos sutrikimy [angl., the treatment-emergent sexual dysfunction (TESD)] daznis ir ASEX
bendrasis balas kliniskai reik§mingai nesiskyré nuo placebo. Vartojant 20 mg paros doze¢, TESD daznis buvo
panasus ] biinantj vartojant placebo (daznio skirtumas 14,2%, 95% PI1[1,4, 270]).

Vortioksetino poveikis lytinei funkcijai buvo toliau tirtas 8 savaic¢iy trukmés, dvigubai koduotame, lankscios
dozés, palyginimo su escitalopramu tyrime (n=424) pacientams, ne maziau kaip 6 savaites gydytiems SSRI
(citalopramu, paroksetinu arba sertralinu), kuriems pasireiské nesunkiy depresijos simptomy (pradinis CGI-S
jvertinimo balas < 3) ir ankstesnio gydymo SSRI sukeltas TESD. Nustatyta, kad 10-20 mg vortioksetino
dozé per para sukelé statistiskai reikSmingai maziau TESD nei 10-20 mg escitalopramo paros doze, vertinant
bendrojojo CSFQ-14 jvertinimo balo pokytj (2,2 balo, p=0,013) 8-3ja savaite. | gydyma reagavusiy pacienty
dalis vortioksetino vartojusiy pacienty grupéje (162 (74,7%)), palyginti su escitalopramg vartojusiy pacienty
grupe (137 (66,2 %)), 8-3ja savaitg statistiSkai reikSmingai nesiskyré (Sansy santykis 1,5; p=0,057).
Antidepresinis poveikis isliko abejose gydymo grupése.

Vortioksetinas, palyginti su placebu, neveiké kiino masés, Sirdies susitraukimy daznio ar kraujospudzio
klinikiniy trumpalaikiy ir ilgalaikiy tyrimy metu.

Ivertinus kepeny ar inksty bukle klinikiniy tyrimy metu, kliniskai reik§mingy pokyc€iy nepastebéta.

Vortioksetinas nesukeélé jokio kliniskai reikSmingo poveikio pacienty, kuriems pasireiské DDS, EEG
rodmenims, jskaitant QT, QTc, PR ir QRS intervalus. Visapusisko QTc intervalo tyrimo su sveikais
tiriamaisiais, kurie vartojo iki 40 mg dozes per para, duomenimis galimybés, kad vaistinis preparatas ilginty
QTc intervala, nepastebéta.

Vaiky populiacija
Buvo atlikti du trumpalaikiai, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoti, placebu kontroliuojami, fiksuoty doziy
(vortioksetino 10 mg per para ir 20 mg per para), vartojant palyginamaja veikliaja medziagg (fluokseting),
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veiksmingumo ir saugumo tyrimai; vienas su vaikais nuo 7 iki 11 mety, serganciais DDS, ir vienas su
paaugliais nuo 12 iki 17 mety, serganciais DDS. Siuose tyrimuose buvo ir 4 savai¢iy trukmés viengubai
koduotas jvadinis placebo laikotarpis su standartizuota psichosocialine intervencija (gydyty pacienty tyrime
su vaikais N=677, paaugliy tyrime N=777), ir tik tie pacientai, kuriems nepasireiské atsakas j pradinj
laikotarpj, buvo atrinkti atsitiktiniy imc¢iy budu (vaiky tyrime N=540, paaugliy tyrime N=616).

Tyrimo, kuriame dalyvavo vaikai nuo 7 iki 11 mety, vidutinis dviejy vortioksetino doziy 10 ir 20 mg per
parg poveikis 8 savaite statistiSkai reikSmingai nesiskyré nuo placebo, atsizvelgiant | Vaiky depresijos
vertinimo skalés su pataisomis (angl. Children's Depression Rating Scale Revised, CDRS-R) bendrajj jvertj,
taip pat vartojant palyginamaja veikliaja medziagg (20 mg fluoksetino per parg), taip pat individualios
vortioksetino dozés (10 ir 20 mg per parg) reikSmingai nesiskyré nuo placebo. Apskritai vortioksetino
nepageidaujamy reiSkiniy profilis vaikams buvo panasus kaip ir suaugusiesiems, iSskyrus tai, kad vaikams
dazniau nei suaugusiesiems pasireiské su pilvo skausmu susij¢ reiskiniai. D¢l nepageidaujamy reiskiniy
gydyma nutrauke 2,0 % pacienty, vartojusiy 20 mg vortioksetino per para, 1,3 % — 10 mg vortioksetino per
para, 0,7 % — placeba, o fluoksetino vartojimas nutrauktas nebuvo. Dazniausiai nustatyti nepageidaujami
reiSkiniai gydymo vortioksetinu grupése buvo pykinimas, galvos skausmas, vémimas, svaigulys ir pilvo
skausmas. Pykinimo, vémimo ir pilvo skausmo daznis buvo didesnis vortioksetino grupése nei placebo
grupéje. Su savizudybe susijusios mintys ir elgesys buvo nustatyti kaip nepageidaujami reiskiniai tiek per

4 savaiCiy trukmés viengubai koduotg jvadinj laikotarpj (placebas: 2 i§ 677 [0,3 %]), tiek ir per 8 savaiCiy
gydymo laikotarpj (10 mg vortioksetino per para: 1 1§ 149 [0,7 %], placebas: 1 i§ 153 [0,7 %]). Be to,

5 pacientams 8 savai¢iy gydymo laikotarpiu C-SSRS buvo pranesta apie ,,nespecifines aktyvias mintis apie
savizudybe* (20 mg vortioksetino per parg: 11§ 153 [0,7 %]), placebas: 1 1S 153 [0,7 %] ir fluoksetinas: 3 i§
82 [3,7 %]). Su savizudybe susijusios mintys ir elgesys, matuojami pagal Kolumbijos universiteto minciy
apie savizudybe intensyvumo vertinimo klausimyna (angl. Columbia Suicide Severity Rating Scale, C-
SSRS), buvo panasiis visose gydymo grupése.

Tyrime su paaugliais nuo 12 iki 17 mety nei 10 mg per para, nei 20 mg per parg vortioksetino dozé nebuvo
statistiSkai reikSmingai pranasesné uz placeba, atsizvelgiant | Vaiky depresijos vertinimo skalés su
pataisomis (angl. Children's Depression Rating Scale Revised, CDRS-R) bendrajj jvertj. Bendrasis CDRS-R
jvertis statistiSkai skyrési vartojant palyginamaja veikliaja medziaga (20 mg per parg fluoksetino), palyginti
su placebu. Apskritai, vortioksetino nepageidaujamy reakcijy pobiidis paaugliams buvo panasus kaip ir
suaugusiesiems, iSskyrus tai, kad paaugliams dazniau nei suaugusiesiems pasireiské pilvo skausmas ir mintys
apie savizudybe. Vaistinio preparato vartojimo nutraukimo dél nepageidaujamy reiskiniy (dazniausiai dél
minciy apie savizudybe, pykinimo ir vémimo) daznis buvo didZiausias pacientams, gydytiems 20 mg per
parg vortioksetino doze (5,6 %), palyginti su 10 mg per parg vortioksetino doze (2,7 %), fluoksetinu (3,3 %)
ir placebu (1,3 %). DaZniausiai nustatyti nepageidaujami reiskiniai gydymo vortioksetinu grupése buvo
pykinimas, vémimas ir galvos skausmas. Su savizudybe susijusios mintys ir elgesys buvo nustatyti kaip
nepageidaujami reiskiniai tiek per 4 savaiciy trukmés viengubai koduotg jvadinj laikotarpj (placebas: 13 i§
777 [1,7 %)), tiek per 8 savai¢iy trukmés gydymo laikotarpj (10 mg per para vortioksetino dozé: 2 i§ 147
[1,4 %], 20 mg per parg vortioksetino dozé: 6 i§ 161 [3,7 %], fluoksetinas: 6 i§ 153 [3.,9 %], placebas: 0 i§
154 [0 %]). Su savizudybe susijusios mintys ir elgesys, matuojami pagal Kolumbijos universiteto minciy
apie savizudybe intensyvumo vertinimo klausimyna C-SSRS, buvo panasiis visose gydymo grupése.

Brintellix negalima vartoti vaikams (iki 18 mety), sergantiems didziosios depresijos sutrikimu (Zr.
4.2 skyriy).

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti didziosios depresijos sutrikimo gydymo
vortioksetinu tyrimy su jaunesniais kaip 7 mety vaikais duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

ISgertas vortioksetinas létai, bet gerai absorbuojamas ir didziausia jo koncentracija plazmoje pasiekiama per
7-11 valandy. Po kartotiniy 5 mg, 10 mg ar 20 mg doziy per parg pavartojimo, buvo iSmatuota nuo 9 ng/ml
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iki 33 ng/ml dydZio Cpax. Absoliutus biologinis prieinamumas yra 75%. Maisto jtakos farmakokinetinéms
savybéms nepastebéta (zZr. 4.2 skyriy).

Pasiskirstymas
Vidutinis pasiskirstymo tiris (Vss) yra 2 600 1. Tai rodo didelj pasiskirstyma uz kraujagysliy riby. Daug
vortioksetino prisijungia prie plazmos baltymy (98-99%) ir pastebéta, kad prisijungimas nepriklauso nuo

vortioksetino koncentracijy plazmoje.

Biotransformacija

Vortioksetinas ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse daugiausia oksidacijos biidu, katalizuojant CYP2D6
ir kiek maziau CYP3A4/5 bei CYP2C9, ir véliau konjugacijos budu prisijungiant gliukurono riig§ciai.

Vaistiniy preparaty sgveikos tyrimy metu nepastebéta, kad vortioksetinas slopinty arba suzadinty CYP
izofermentus CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EI ar
CYP3A4/5 (zr. 4.5 skyriy). Vortioksetinas yra silpnas P-gp substratas ir inhibitorius.

Pagrindinis vortioksetino metabolitas farmakologinio poveikio nesukelia.

Eliminacija

Vidutinis pusinés eliminacijos periodas yra 66 valandos, o iSgerto vaistinio preparato klirensas 33 1 per
valanda. Mazdaug 2/3 neaktyviy vortioksetino metabolity $alinama su §lapimu ir mazdaug 1/3 su iSmatomis.
Tik nezymiis vortioksetino kiekiai $alinami su iSmatomis. Pusiausvyros apykaitos koncentracijos plazmoje
pasiekiamos mazdaug po 2 savaiciy.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Farmakokinetika yra linijiné ir nepriklausé nuo laiko vartojant tirtas vaistinio preparato dozes (nuo 2,5 mg
iki 60 mg per parg).

Atsizvelgiant | pusinés eliminacijos perioda, kaupimosi indeksas yra lygus 5—-6, priklausomai nuo AUCq.24n
po kartotiniy 5 20 mg doziy pavartojimo.

Ypatingos pacienty populiacijos

Senyvi pacientai

Remiantis senyvy sveiky tiriamyjy duomenimis (amzius > 65 mety; n = 20), vortioksetino ekspozicija (Cmax
ir AUC) po kartotiniy 10 mg doziy per para padidéja iki 27%, palyginti su jauny sveiky kontrolinés grupés
tiriamyjy (amzius < 45 mety). > 65 mety pacientams visada biitina pradéti vartoti maziausig veiksmingg
vieng kartg per parg vartojamg 5 mg vortioksetino doze (zr. 4.2 skyriy). Vis délto > 65 mety pacientus gydyti
vortioksetinu didesne kaip vieng karta per para vartojama 10 mg doze, biitina atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Pavartojus vienkarting 10 mg vortioksetino doze, inksty funkcijos sutrikimas, nustatytas naudojant
Cockcroft-Gault formulg (lengvas, vidutinio sunkumo arba sunkus; n = 8 kiekvienoje grup¢je), sukélé
vidutinj ekspozicijos padidéjima (iki 30%), palyginti su atitinkamos sveiky kontrolinés grupés tiriamyjy.
Pacienty, kuriems buvo diagnozuota galutinés stadijos inksty liga, duomenimis, tik nedidel¢é dalis
vortioksetino pasisalino i§ organizmo dializés metu (AUC ir Cmax buvo atitinkamai 13% ir 27% mazesnés; n
= 8) pavartojus vienkarting 10 mg vortioksetino dozg. Dozés keisti nereikia remiantis inksty funkcija (zr. 4.2
ir 4.4 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Farmakokinetika tiriamiesiems (N = 6—8), kuriems pasireiské nesunkus, vidutinio sunkumo ar sunkus kepeny
funkcijos sutrikimas (atitinkamai A, B ar C klasés pagal Child-Pugh kriterijus) buvo palyginta su sveikais
savanoriais. Ploto po kreive (AUC) rodmenys buvo maziau nei 10% maZesni tiriamiesiems, kuriems
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diagnozuotas lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, ir 10% didesni tiems, kuriems
pasireiske sunkus kepeny funkcijos sutrikimas. Cmax rodmenys buvo maziau nei 25% mazesni visose
grupése. Atsizvelgiant j kepeny funkcijg dozés keisti nereikia (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

CYP2D6 geny tipai

Vortioksetino koncentracijos pacienty, kuriy organizme CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra silpnas,
plazmoje buvo mazdaug du kartus didesnés nei pacienty, kuriy organizme $is metabolizmas yra stiprus. Jei
kartu vartojama stipriy CYP3A4/2C9-inhibitoriy, pacienty, kuriy CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra
silpnas, organizme ekspozicija gali buti didesné (zr. 4.5 skyriy).

Pacientams, kuriy organizme CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra ypac greitas, vartojant 10 mg
vortioksetino paros doze, jo koncentracija plazmoje buvo koncentracijos, kokia biina pacientams, kuriy
organizme CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra ekstensyvus, vartojant 5 mg ir 10 mg paros dozg, ribose.
Atsizvelgiant j individualy paciento atsaka, gali tekti apsvarstyti keisti doze (zr. 4.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Vortioksetino farmakokinetika vaiky, serganciy didziosios depresijos sutrikimu ir per burng vartojusiy

5-20 mg karta per parg vaistinio preparato dozg¢, organizme buvo apibtidinta naudojant populiacijos
modeliavimo analize, paremtg farmakokinetikos tyrimo (7-17 mety pacientams) ir dviejy veiksmingumo bei
saugumo tyrimy (7—17 mety pacientams) duomenimis. Vortioksetino farmakokinetika vaiky ir suaugusiyjy
organizme buvo panasi.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Vortioksetino vartojimas bendryjy toksikologijos tyrimy su pelémis, Ziurkémis ir Sunimis metu daugiausiai
buvo susijes su klinikiniais pozymiais, susijusiais su CNS. Tokie poZymiai yra seilétekis (Ziurkémis ir
Sunimis), vyzdziy i$siplétimas (Sunims) ir du traukuliy atsiradimo Sunims atvejai bendrosios toksinio
poveikio tyrimo programos metu. Buvo nustatyta traukuliy nesukelianti koncentracija, atitinkanti 5 saugumo
ribg, atsizvelgiant j didziausig rekomenduojamg gydomajg 20 mg doze per para. Toksinio poveikio organai
taikiniai apsiribojo inkstais (Ziurkéms) ir kepenimis (peléms ir Ziurkéms). Poky¢iai zZiurkiy inkstuose
(glomerulonefritas, inksty kanaléliy obstrukcija, kristaliné medziaga inksty kanaléliuose) ir peliy bei ziurkiy
kepenyse (kepeny lasteliy hipertrofija, hepatocity nekroze, tulzies lataky hiperplazija, kristaliné medziaga
tulzies latakuose) pasireiske, kai ekspozicija buvo daugiau kaip 10 karty (peléms) ir 2 kartus (ziurkéms)
didesné nei ekspozicija Zmogaus organizme, vartojant maksimalig rekomenduojama gydomaja 20 mg paros
doze. Tokj poveikj daugiausia lémé grauzikams specifiné su vortioksetinu susijusios kristalinés medziagos
sukelta obstrukcija atitinkamai inksty kanaléliuose ir tulzies piislés latakuose, todél laikoma, kad jos kelia
maza rizika Zmogui.

Atlikus eile jprastiniy tyrimy in vitro ir in vivo, vortioksetinas nesukélé genotoksinio poveikio.

Remiantis 2 metus trukusiy jprastiniy kancerogeninio poveikio tyrimy su pelémis ar Ziurkémis duomenimis,
manoma, kad vortioksetinas nekelia kancerogeninio poveikio rizikos zmogui.

Vortioksetinas neveiké ziurkiy vislumo, poravimosi, reprodukcijos organy ar spermos morfologijos ir
judrumo. Vortioksetinas nesukélé teratogeninio poveikio ziurkéms ar triusiams, bet buvo pastebétas toksinis
poveikis reprodukcijai (poveikis vaisiaus kiino masei bei kauléjimo sulétéjimas) ziurkéms, kai ekspozicija
buvo daugiau kaip 10 karty didesné nei ekspozicija zmogaus organizme, vartojant maksimalig
rekomenduojama gydomaja 20 mg paros doze. Panasus poveikis pasireiske triusiams, kai ekspozicija buvo
subterapiné.

Remiantis prenataliniy ir postnataliniy tyrimy su ziurkémis duomenimis, vortioksetinas buvo susijes su
ziurkiuky mirtingumo padidéjimu, kiino masés pricaugio sumazéjimu ir ziurkiuky vystymosi sulétéjimu
vartojant dozes, kurios nesukelé toksinio poveikio motininéms pateléms, ir buvo susij¢ su ekspozicijoms,
kurios buvo panasios j tas, kurios pasiekiamos Zmogaus organizme po 20 mg vortioksetino dozés per para
pavartojimo (Zr. 4.6 skyriy).
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Su vortioksetinu susijusiy medziagy iSsiskyre j Ziurkiy pieng laktacijos laikotarpiu (zr. 4.6 skyriy).
Su ziurkémis atlikty toksinio poveikio jaunikliams tyrimy duomenimis, visi su gydymu vortioksetinu susije
reiskiniai atitiko tuos, kurie buvo pastebéti suaugusiems gyviinams.

Pavojaus aplinkai vertinimo tyrimai parod¢, kad vortioksetinas gali biiti patvarus, besikaupiantis
biologiniuose organizmuose ir toksiskas aplinkai (kyla pavojus Zuvims). Vis délto laikoma, kad
rekomenduojamomis dozémis pacienty vartojamas vortioksetinas vandens ir sausumos aplinkai kelia
nereikSminga rizika (Zr. 6.6 skyriy).

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Hidroksipropilbetadeksas

Etanolis (96 %)

I8grynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.
Po pirmo atidarymo, laSus reikia suvartoti per 8 savaites.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

15 ml gintaro spalvos stiklo buteliukas (III tipo) ir uzsukamas dangtelis (polipropileno) su laSintuvu (mazo
tankio polietileno) (vaiky sunkiai atidaromas uzdoris).

Pakuotéje yra 1 stiklinis buteliukas.

6.6 Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Danija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/891/036
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013 m. gruodzio 18 d.
Paskutinio perregistravimo data 2018 m. lapkri¢io 20 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz serijy i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

DK 2500 Valby
Danija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai
Reikalavimai dél periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly teikimo nustatyti Direktyvos 2001/83/EB

107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarasSe) ir visuose jo
naujiniuose, kurie skelbiami Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai aprasyti
registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj naudos ir
rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos mazinimo) etapg.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

TABLECIU TALPYKLES KARTONO DEZUTE IR ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brintellix 5 mg plévele dengtos tabletés
vortioxetinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg vortioxetinum (hidrobromido forma).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengty tableciy

28 plévele dengtos tabletés
98 plévele dengtos tabletés
56x1 plévele dengtos tabletés
98x1 plévele dengtos tabletés
100 plévele dengty tableciy
200 plevele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm-MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

44



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danija

12. REGISTRAVIMO PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/891/001 14 plévele dengty tableciy
EU/1/13/891/002 28 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/891/003 56x1 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/891/004 98x1 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/891/006 100 plévele dengty tableciy
EU/1/13/891/007 200 plévele dengty tableciy
EU/1/13/891/037 98 plévele dengtos tabletés

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Brintellix 5 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE KAIP TARPINE PAKUOTE/ SUDEDAMOJI GRUPINES PAKUOTES DALIS
(BE MELYNO LANGELIO)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brintellix 5 mg plévele dengtos tabletés
vortioxetinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg vortioxetinum (hidrobromido forma).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengty tableciy
98x1 plévele dengtos tabletes.
Sudedamoji grupinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm-MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danija

12. REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/891/038 126 plévele dengty tableciy (9 pakuotes po 14)
EU/1/13/891/005 490 plévele dengty tableciy (5 pakuotes po 98x1)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Brintellix 5 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ETIKETE ANT GRUPINES PAKUOTES SUPAKUOTOS ] FOLIJA (SUMELYNU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brintellix 5 mg plévele dengtos tabletés
vortioxetinum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg vortioxetinum (hidrobromido forma).

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Grupiné pakuoté: 126 (9 pakuotés po 14) plévele dengty tablecCiy.
Grupiné pakuoté: 490 (5 pakuotés po 98x1) plévele dengty tableciy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm-MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/891/028 126 plévele dengty tableciy (9 pakuotés po 14)
EU/1/13/891/005 490 plévele dengty tableciy (5 pakuotés po 98x1)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Brintellix 5 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU

TABLECIU LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brintellix 5 mg tableté
vortioxetinum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

H. Lundbeck A/S

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm-MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

TABLECIU TALPYKLES KARTONO DEZUTE IR ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brintellix 10 mg plévele dengtos tabletés
vortioxetinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg vortioxetinum (hidrobromido forma).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 plévele dengtos tabletés

14 plévele dengty tableciy

28 plévele dengtos tabletés
56 plévele dengtos tabletés
56x1 plévele dengtos tabletés
98 plévele dengtos tabletés
98x1 plévele dengtos tabletés
100 plévele dengty tableciy
200 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm-MMMM}
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danija

12. REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/891/008 7 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/891/009 14 plévele dengty tableciy
EU/1/13/891/010 28 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/891/011 56 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/891/012 98 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/891/013 56 x 1 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/891/014 98 x 1 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/891/016 100 plévele dengty tableciy
EU/1/13/891/017 200 plévele dengty tableciy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Brintellix 10 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE KAIP TARPINE PAKUOTE/ SUDEDAMOJI GRUPINES PAKUOTES DALIS (BE
MELYNO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brintellix 10 mg plévele dengtos tabletés
vortioxetinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg vortioxetinum (hidrobromido forma).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengtos tabletés
98x1 plévele dengtos tabletes.
Sudedamoji grupinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm-MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danija

12. REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/891/039 126 plévele dengty tableciy (9 pakuotés po 14)
EU/1/13/891/015 490 plévele dengty tableciy (5 pakuotes po 98x1)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Brintellix 10 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ETIKETE ANT GRUPINES PAKUOTES, SUPAKUOTOS ] FOLIJA (SUMELYNU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brintellix 10 mg plévele dengtos tabletes
vortioxetinum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg vortioxetinum (hidrobromido forma).

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Grupiné pakuoté: 126 (9 pakuotés po 14) plévele dengty tablecCiy.
Grupiné pakuoté: 490 (5 pakuotés po 98x1) plévele dengty tableciy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm-MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danija

12. REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/891/039 126 plévele dengty tableciy (9 pakuotés po 14)
EU/1/13/891/015 490 plévele dengty tableciy (5 pakuotes po 98x1)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Brintellix 10 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU

TABLECIU LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brintellix 10 mg tablete
vortioxetinum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

H. Lundbeck A/S

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm-MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

TABLECIU TALPYKLES KARTONO DEZUTE IR ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brintellix 15 mg plévele dengtos tabletes
vortioxetinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 15 mg vortioxetinum (hidrobromido forma).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengty tableciy

28 plévele dengtos tabletés
56 plévele dengtos tabletés
56x1 plévele dengtos tabletés
98 plévele dengtos tabletés
98x1 plévele dengtos tabletés
100 plévele dengty tableciy
200 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm-MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/891/018 14 plévele dengty tableciy
EU/1/13/891/019 28 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/891/020 56 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/891/021 98 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/891/022 56 x 1 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/891/023 98 x 1 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/891/025 100 plévele dengty table¢iy
EU/1/13/891/026 200 plévele dengty tableciy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Brintellix 15 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE KAIP TARPINE PAKUOTE/ SUDEDAMOJI GRUPINES PAKUOTES DALIS (BE
MELYNO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brintellix 15 mg plévele dengtos tabletés
vortioxetinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 15 mg vortioxetinum (hidrobromido forma).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

98x1 plévele dengtos tabletes.
Sudedamoji grupinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm-MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/891/024 490 plévele dengty tableciy (5 pakuotés po 98x1)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Brintellix 15 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

61



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ETIKETE ANT GRUPINES PAKUOTES SUPAKUOTOS ] FOLIJA (SUMELYNU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brintellix 15 mg plévele dengtos tabletes
vortioxetinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 15 mg vortioxetinum (hidrobromido forma).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Grupiné pakuoté: 490 (5 pakuotés po 98x1) plévele dengty tableciy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm-MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/891/024 490 plévele dengty tableciy (5 pakuotés po 98x1)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Brintellix 15 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU

TABLECIU LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brintellix 15 mg tablete
vortioxetinum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

H. Lundbeck A/S

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm-MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

TABLECIU TALPYKLES KARTONO DEZUTE IR ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brintellix 20 mg plévele dengtos tabletes
vortioxetinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg vortioxetinum (hidrobromido forma).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengty tableciy

28 plévele dengtos tabletés
56 plévele dengtos tabletés
56x1 plévele dengtos tabletés
98 plévele dengtos tabletés
98x1 plévele dengtos tabletés
100 plévele dengty tableciy
200 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm-MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/891/027 14 plévele dengty tableciy
EU/1/13/891/028 28 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/891/029 56 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/891/030 98 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/891/031 56 x 1 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/891/032 98 x 1 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/891/034 100 plévele dengty tableciy
EU/1/13/891/035 200 plévele dengty table¢iy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Brintellix 20 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE KAIP TARPINE PAKUOTE/ SUDEDAMOJI GRUPINES PAKUOTES DALIS (BE
MELYNO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brintellix 20 mg plévele dengtos tabletés
vortioxetinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg vortioxetinum (hidrobromido forma).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengty tableciy
98x1 plévele dengtos tabletes.
Sudedamoji grupinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm-MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danija

12. REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/891/040 126 plévele dengty tableciy (9 pakuotes po 14)
EU/1/13/891/033 490 plévele dengty tableciy (5 pakuotes po 98x1)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Brintellix 20 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ETIKETE ANT GRUPINES PAKUOTES SUPAKUOTOS ] FOLIJA (SUMELYNU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brintellix 20 mg plévele dengtos tabletes
vortioxetinum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg vortioxetinum (hidrobromido forma).

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Grupiné pakuoté: 126 (9 pakuotés po 14) plévele dengty tablecCiy.
Grupiné pakuoté: 490 (5 pakuotés po 98x1) plévele dengty tableciy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm-MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/891/040 126 plévele dengty tableciy (9 pakuotés po 14)
EU/1/13/891/033 490 plévele dengty tableciy (5 pakuotés po 98x1)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Brintellix 20 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU

TABLECIU LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brintellix 20 mg tablete
vortioxetinum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

H. Lundbeck A/S

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm-MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE IR BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brintellix 20 mg/ml geriamieji laSai (tirpalas)
vortioxetinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename laSe yra 1 mg vortioxetinum ((D, L) laktato forma).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra etanolio.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamieji lasai (tirpalas).
15 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

[tik ant iSorinés dézutés]
Visiskai apverskite buteliuka. Jeigu i$ jo nelasa, lengvai pastuksenkite buteliuka, kad skystis pradéty laséti.
~~

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm-MMMM}
Atidarius, suvartoti per 8 savaites.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/891/036 15 ml

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Brintellix 20 mg/ml [tik ant iSorinés dézutés]

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. [tik ant iSorinés dézutés]

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[tik ant iSorinés dézutés]
PC:
SN:
NN:
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Brintellix 5 mg plévele dengtos tabletés
vortioksetinas (vortioxetinum)

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja arba
vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Brintellix ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Brintellix
Kaip vartoti Brintellix

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Brintellix

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk =

1. Kas yra Brintellix ir kam jis vartojamas

Brintellix sudétyje yra veikliosios medziagos vortioksetino. Jis priklauso vaisty, vadinamy antidepresantais,
grupei.

Brintellix vartojamas suaugusiems zmonéms didziosios depresijos epizodams gydyti.

Nustatyta, kad Brintellix mazina platy spektra depresijos simptomy, jskaitant litidesj, viding jtampg (nerimo
jutimg), miego sutrikimus (miego sutrumpéjimg), apetito sumazejima, negaléjima susikaupti,
menkavertiSkumo jutima, susidoméjimo mégstama veikla iSnykima, sulétéjimo pojiit;.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Brintellix
Brintellix vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija vortioksetinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu vartojate kity vaisty depresijai gydyti, kurie yra neselektyvieji monoamino oksidazés inhibitoriai
ar selektyvieji MAO-A inhibitoriai. Jeigu abejojate, klauskite gydytojo.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Brintellix, jeigu:

- vartojate vaisty, kurie sukelia serotoninerginj poveikj, pavyzdziui:
- tramadolj ir panasius vaistus (stiprius skausma malSinancius vaistus);
- sumatriptang ir panasius vaistus, kuriy veikliosios medziagos pavadinimas baigiasi ,.triptanas”
(vartojami migrenai gydyti).
Siy vaisty vartojimas kartu su Brintellix gali didinti serotonino sindromo atsiradimo rizika. Sis
sindromas gali buti susij¢s su haliucinacijomis, nevalingais trikc¢iojimais, Sirdies plakimo
pagreitéjimu, kraujospiidzio padidéjimu, kars¢iavimu, pykinimu ir viduriavimu;
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- esate patyre priepuoliy (traukuliy).
Gydytojas gydys atsargiai, jeigu praeityje Jums yra buve priepuoliy arba sergate nestabiliy priepuoliy
sutrikimu ar epilepsija. Vaistai, kuriais gydoma depresija, gali kelti priepuoliy pasireiSkimo rizika.
Visiems pacientams, kuriems pasireiskia priepuoliai arba priepuoliai padaznéja, gydyma reikia
nutraukti;

- pasireiskia manija;

- yra polinkis lengvesniam kraujavimo ar mélyniy atsiradimui arba esate néscia (zr. ,,NéStumas,
zindymo laikotarpis ir vaisingumas®);

- yra sumazgjusi natrio koncentracija kraujyje;

- esate 65 mety arba vyresnis;

- sergate sunkia inksty liga;

- sergate sunkia kepeny liga arba kepeny liga, kuri vadinama ciroze;

- padidéjes Jusy akispiidis arba sergate glaukoma. Jeigu gydymo metu ima skaudéti akis arba pradedate
neryskiai matyti, kreipkités j gydytoja.

Vartodami vaisty nuo depresijos, iskaitant vortiokseting, taip pat galite jausti agresyvumg, susijaudinima,
pykti ir irzluma. Jeigu pasireiskia tokie sutrikimai, kreipkités i gydytoja.

Mintys apie saviZudybe ir depresijos arba nerimo sutrikimy pasunkéjimas

Jeigu sergate depresija ir (arba) jau¢iate nerima, kartais Jums gali kilti minciy apie saves zalojima ar
savizudybe. Pradéjus pirma kartg vartoti antidepresantus, tokiy minc¢iy gali kilti dazniau, nes turi praeiti Siek
tiek laiko (paprastai apie dvi savaités, bet kartais ir ilgiau), kol $ie vaistai pradés veikti.

Tokia min¢iy tikimybé Jums yra didesné Siais atvejais:
- jeigu anksciau mastéte apie savizudybe arba saves zalojima;
- jeigu esate jaunas suauges Zmogus.

Klinikiniy tyrimy duomenys parodé, kad psichikos sutrikimais sergantiems jauniems suaugusiesiems
(jaunesniems kaip 25 mety), vartojant antidepresanty, su savizudybe siejamo elgesio rizika yra didesné.

Jeigu bet kuriuo metu galvojate apie savizudybe arba saves Zalojima, nedelsdami kreipkités j gydytoja arba
vykite j ligoninés priémimo skyriy. Jums gali biiti naudinga pasakyti giminai¢iams ar artimiems draugams,
kad sergate depresija ar jauciate nerima. PapraSykite juos perskaityti §j pakuotés lapelj. Galite jy paprasyti,
kad Jus perspéty, jeigu pastebés, kad Jusy depresija ar nerimas pasunkéjo arba jie nerimauja dél Jiisy elgesio
poky¢iy.

Vaikams ir paaugliams

Brintellix negalima vartoti vaikams (iki 18 mety), nes veiksmingumas nebuvo jrodytas. Brintellix saugumas
vaikams ir paaugliams nuo 7 iki 17 mety aprasytas 4 skyriuje.

Kiti vaistai ir Brintellix

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojate kurj nors i§ toliau iSvardyty vaisty:

- fenelzing, iproniazida, izokarboksazida, nialamidetranilciproming (vaistai depresijai gydyti, kurie
vadinami neselektyviaisiais monoamino oksidazés inhibitoriais); né vieno is$ $iy vaisty kartu su
Brintellix vartoti negalima. Jeigu vartojate kurj nors iS $iy vaisty, turite palaukti 14 dieny ir tik tada
pradéti vartoti Brintellix. Nutraukus Brintellix vartojima, turite palaukti 14 dieny ir tik tada pradéti
vartoti kurj nors i$ Siy vaisty;

- moklobemidg (vaistas depresijai gydyti);

- selegiling, razagiling (vaistai Parkinsono ligai gydyti);
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- linezolidg (vaistas bakterijy sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti);

- vaistinius preparatus, turincius serotoninerginj poveikj, pvz., tramadolj ir panas$ius vaistus (stiprius
skausmg malSinancius vaistus) bei sumatriptang ir panasius vaistus, kuriy veikliyjy medziagy
pavadinimai baigiasi ,,-triptanai* (vartojami migrenai gydyti). Siy vaisty vartojimas kartu su Brintellix
gali padidinti serotonino sindromo rizika (zr. skyriy ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés*);

- litj (vaistas depresijai ir psichikos sutrikimams gydyti) ar triptofana.

- vaisty, kurie maZzina natrio kiekj kraujyje;

- rifampicing (vaista, kuriuo gydoma tuberkuliozé ir kitokios infekcinés ligos);

- karbamazepina, fenitoing (vaistus epilepsijai ir kitokioms ligoms gydyti);

- varfaring, dipiridamolj, fenprokumona, kai kuriuos antipsichotinius vaistus, fenotiazinus, triciklius
antidepresantus, mazas acetilsalicilo ruigsties dozes ir nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (krauja
skystinancius vaistus ir vaistus nuo skausmo). Jie gali didinti polinkj kraujuoti.

Vaistai, kurie didina priepuoliy rizika:

- sumatriptanas ir panasiis vaistai, kuriy veikliosios medziagos pavadinimas baigiasi ,.triptanas”;

- tramadolis (stipriai skausma malSinantis vaistas);

- meflokvinas (vaistas maliarijos profilaktikai ir gydymui);

- bupropionas (vaistas depresijai gydyti, o taip pat vartojamas norint mesti rukyti);

- fluoksetinas, paroksetinas ir kiti vaistai depresijai gydyti, vadinami SSRI / SNRI, tricikliais
antidepresantais;

- jonazolés (Hypericum perforatum) preparatai (vaistai depresijai gydyti);

- chinidinas (vaistas Sirdies plakimo sutrikimams gydyti);

- chlorpromazinas, chlorprotiksenas, haloperidolis (vaistai psichikos sutrikimams gydyti, kurie
priklauso grupéms, vadinamoms fenotiazinais, tioksantenais, butirofenonais).

Pasakykite gydytojui, jei vartojate bet kurj i$ anks¢iau i§vardyty vaisty, kadangi gydytojas turi Zinoti, ar
Jums jau yra traukuliy atsiradimo rizika.

Jeigu Jums atliekamas narkotiky nustatymo Slapime tyrimas, dél Brintellix vartojimo taikant tam tikrg tyrimo
metoda gali biiti gauti teigiami metadono rezultatai, nors galbiit metadono nevartojote. Tokiu atveju galima
atlikti tikslesnj tyrima.

Brintellix vartojimas su alkoholiu
Sio vaisto nerekomenduojama vartoti kartu su alkoholiu.
Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

NéStumas

Brintellix vartoti néStumo metu negalima, i§skyrus atvejus, kai gydytojas teigia, kad tai neabejotinai biitina.
Jeigu per paskutiniuosius 3 néStumo ménesius vartojate vaisty depresijai gydyti, jskaitant Brintellix, turite
zinoti, kad Jlisy naujagimiui gali pasireiksti $is toliau i§vardytas poveikis: kvépavimo sutrikimai, melsva
odos spalva, priepuoliai, kiino temperattiros pokyciai, zindymo sunkumai, vémimas, maza cukraus
koncentracija kraujyje, raumeny sukietéjimas arba suglebimas, ryskiis refleksai, drebulys, drebéjimas,
irzlumas, letargija, nuolatinis verkimas, mieguistumas ir miego sutrikimai. Jeigu Jiisy naujagimiui pasireiské
kuris nors i8 iy simptomy, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja.

Biitinai pasakykite savo akuSerei ir (arba) gydytojui, kad vartojate Brintellix. NéStumo pabaigoje, ypac per
paskutiniuosius 3 néStumo ménesius vartojami j Brintellix panasiis vaistai gali didinti sunkios naujagimio
biklés, vadinamos ilgalaike naujagimio plautine hipertenzija (INPH), rizikg. Dél to naujagimis gali dazniau
kvépuoti ir pamélti. Tokiy simptomy dazniausiai atsiranda per pirmasias 24 valandas naujagimiui gimus.
Jeigu Jisy naujagimiui pasireiskia toks poveikis, turite nedelsdami kreiptis j akuSere ir (arba) gydytoja.
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Jeigu Jus vartojate Brintellix néStumo laikotarpio pabaigoje, Jums gali kilti didesnis stipraus kraujavimo i§
maksties tuoj po gimdymo pavojus, ypac jeigu Jums praeityje buvo diagnozuota kraujavimo sutrikimy. Jiisy
gydytojui arba akuseriui reikia pranesti apie tai, kad Jiis vartojate Brintellix, kad jie galéty Jums patarti.
Zindymo laikotarpis

Tikétina, kad sudedamyjy Brintellix medziagy patenka j moters pieng. Brintellix neskirtas vartoti zindymo
laikotarpiu. Jisy gydytojas, atsizvelgdamas j Zindymo naudg vaikui ir gydymo nauda Jums, nusprgs, ar
nutraukti Zindyma, ar nutraukti Brintellix vartojima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Brintellix gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Vis délto, buvo
pranesti nepageidaujami poveikiai, tokie kaip galvos svaigimas, todél uzsiimti tokia veikla pradéjus gydyma
Brintellix ar pakeistus vaisto doz¢ patariama atsargiai.

Brintellix sudétyje yra natrio

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Brintellix

Visada vartokite $j vaistg tiksliai kaip nurodé¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Jaunesniems kaip 65 mety zmonéms rekomenduojama Brintellix dozé yra 10 mg vortioksetino vieng kartg
per para. Jusy gydytojas, atsizvelgdamas j Jiisy atsaka j gydyma, dozg gali padidinti iki didziausios 20 mg
vortioksetino dozés per para arba sumazinti iki maziausios 5 mg vortioksetino dozés per para.

Pradiné dozé 65 mety ir vyresniems pacientams yra 5 mg vortioksetino vieng kartg per para.

Vartojimo metodas

Isgerkite vieng tablete uzsigerdami stikline vandens.
Tablete galima iSgerti valgant arba nevalgius.

Gydymo trukmé

Vartokite Brintellix visa gydytojo rekomenduota laikotarpj.

Ir toliau vartokite Brintellix, net jeigu tam tikrg laikotarpj nejuntate jokio savo biiklés pageréjimo.

Gydyma reikia tgsti ne trumpiau kaip 6 ménesius po to, kai vél pradedate gerai jaustis.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Brintellix doze?

Jeigu iSgéréte didesng uz paskirtaja Brintellix doze, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja arba artimiausios
ligoninés priémimo skyriy. Kartu pasiimkite talpykle ir visas likusias tabletes. Tai padaryti reikia ir tuo
atveju, jeigu nejuntate jokiy pozymiy ar diskomforto. Perdozavimo pozymiai yra galvos svaigimas,
pykinimas, viduriavimas, diskomfortas pilve, viso kiino niezulys, mieguistumas bei veido ir kaklo

paraudimas.

Gauta pranesimy apie pavartojus kelis kartus didesnes nei skirtoji dozes pasireiskusius traukulius ir retai
pasitaikancia bukle, vadinamg serotonino sindromu.
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PamirsSus pavartoti Brintellix

ISgerkite kita doze jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg dozg.
Nustojus vartoti Brintellix

Nenutraukite Brintellix vartojimo pirmiau nepasitare su savo gydytoju.

Gydytojas gali nuspresti mazinti doze, kol galiausiai nustosite vartoti §j vaista.

Kai kuriems pacientams, kurie nustojo vartoti Brintellix, pasirei§ké tokie simptomai kaip svaigulys, galvos
skausmas, dilg€iojimas, lyg smeigtuky ir adatéliy arba j elektros Soka panasus jausmas (ypac galvoje),
negaléjimas uzmigti, pykinimas ar vémimas, nerimas, dirglumas ar susijaudinimas, nuovargio jausmas ar
drebulys. Sie simptomai gali pasireikiti per pirmaja savaite, nustojus vartoti Brintellix.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonémes.

Apskritai stebétas Salutinis poveikis buvo nesunkus ar vidutinio sunkumo ir pasireiské per pirmasias dvi
gydymo savaites. Reakcijos dazniausiai buvo trumpalaikés ir gydymo dél jy nutraukti neprireiké.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis, apie kurj buvo pranesta, pasireiské nurodytu daznumu.

Labai dazni (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- pykinimas.

Dazni (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§ 10 asmeny):
- viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, vémimas;
- galvos svaigimas;

- viso kiino niezulys;

- nenormaliis sapnai;

- sustipréjes prakaitavimas

- nevir§kinimas.

Nedazni (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- veido ir kaklo paraudimas;

- prakaitavimas naktimis

- nerySkus matymas;

- nevalingas drebulys (tremoras).

- haliucinacijos (kai matoma, girdima arba jauciama tai, ko néra).

Reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):
- vyzdziy iSsiplétimas (midriazé), dél kurio gali padidéti glaukomos atsiradimo pavojus (zr. 2 skyriy).

Daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

- sumazéjusi natrio koncentracija kraujyje (simptomai gali biiti galvos svaigimas, silpnumas, sumiSimas,
mieguistumas arba didelis nuovargis, pykinimas arba vémimas; sunkesni simptomai yra alpimas,
priepuoliai arba griuvimas),

- serotonino sindromas (Zr. 2 skyriy),

- alerginés reakcijos, sukeliancios veido, lipy, liezuvio ar ryklés tinima, kvépavimo ar rijimo sutrikimus
ir (arba) staigy kraujospiidzio sumazéjima (dél kurio gali suktis arba svaigti galva); Sios reakcijos gali
biiti sunkios;

- dilgéliné;
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- gausus arba nepaaiSkinamas kraujavimas (jskaitant kraujosruvas, kraujavima i$ nosies, vir§kinimo
trakto ir maksties);

- bérimas;

- miego sutrikimai (nemiga);

- susijaudinimas ir agresyvumas. Jeigu pasireiske toks Salutinis poveikis, kreipkités j gydytoja (Zr.
2 skyriy);

- galvos skausmas;

- padidéjusi hormono, vadinamo prolaktinu, koncentracija kraujyje;

- nuolatinis noras judéti (akatizija);

- griezimas dantimis (bruksizmas);

- nesugebéjimas iSsizioti (stabligé / spazmas);

- neramiy kojy sindromas (noras judinti kojas, siekiant sustabdyti skausmingg ar keista pojiitj, daznai
pasireiskiantj naktj);

- nenormalios pieniskos i§skyros i§ krities (galaktoréja).

Pastebéta, kad tokio tipo vaisty vartojantiems pacientams padidéja kauly lizimy rizika.

Buvo pranesta apie padidéjusiag seksualinés funkcijos sutrikimo rizikg vartojant 20 mg doze, taciau pastebéta,
kad kai kuriems pacientams $is Salutinis poveikis pasireiske ir vartojant mazesnes dozes.

Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti vaikams ir paaugliams

Salutinis poveikis, nustatytas vartojant vortiokseting vaikams ir paaugliams, buvo panasus j nustatyta
suaugusiesiems, iSskyrus tai, kad vaikams ir paaugliams dazniau nei suaugusiesiems pasireiské su pilvo
skausmu susije reiSkiniai ir mintys apie savizudybe buvo daznesnés paaugliams, negu suaugusiesiems.
PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikij galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Brintellix

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant pakuotés po ,,Tinka iki / EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,

klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Brintellix sudétis

- Veiklioji medZziaga yra vortioksetinas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg vortioksetino
(hidrobromido forma).

- Pagalbinés medziagos yra manitolis (E421), mikrokristaliné celiuliozé, hidroksipropilceliulioze,

karboksimetilkrakmolo A natrio druska, magnio stearatas, hipromeliozé, makrogolis 400, titano
dioksidas (E171), raudonasis gelezies oksidas (E172).
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Brintellix iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Rozinés spalvos, migdolo formos, 5 x 8,4 mm dydzio plévele dengta tableté (tableté), kurios vienoje puséje
yra iSraizytas uzrasas ,,TL”, o kitoje —,,5”.

Brintellix 5 mg plévele dengtos tabletés tiekiamos lizdiniy ploksteliy pakuotéje, supakuotos po 14, 28, 98,
56x1, 98x1, 126 (9x14), 490 (5x(98x1)) tableciy, ir tableCiy talpykléje, supakuotos po 100 ar 200 tableciy.

56 x 1,98 x 1 ir 490 plévele dengty tableciy pakuotése yra atskiry doziy lizdinés plokstelés.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Danija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

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

Bnarapus Luxembourg/Luxemburg

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

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

Ceska republika Magyarorszag

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

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

Danmark Malta

Lundbeck Pharma A/S H. Lundbeck A/S

TIf: +45 4371 4270 Tel: + 45 36301311

Deutschland Nederland

Lundbeck GmbH Lundbeck B.V.

Tel: +49 40 23649 0 Tel: +31 20 697 1901

Eesti Norge

Lundbeck Eesti AS H. Lundbeck AS

Tel: + 372 605 9350 TIf: +47 91 300 800

E)\Gda Osterreich

Lundbeck Hellas S.A. Lundbeck Austria GmbH

TnA: +30 210 610 5036 Tel: +43 1 253 621 6033

Espaiia Polska

Lundbeck Espafia S.A. Lundbeck Poland Sp. z 0. o.

Tel: +34 93 494 9620 Tel.: +48 22 626 93 00
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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

Portugal

Lundbeck Portugal - Produtos Farmacéuticos,

Unipessoal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

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

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

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 4069 98200

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Brintellix 10 mg plévele dengtos tabletés
vortioksetinas (vortioxetinum)

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja arba
vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Brintellix ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Brintellix
Kaip vartoti Brintellix

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Brintellix

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk =

1. Kas yra Brintellix ir kam jis vartojamas

Brintellix sudétyje yra veikliosios medziagos vortioksetino. Jis priklauso vaisty, vadinamy antidepresantais,
grupei.

Brintellix vartojamas suaugusiems zmonéms didziosios depresijos epizodams gydyti.

Nustatyta, kad Brintellix mazina platy spektra depresijos simptomy, jskaitant litidesj, viding jtampg (nerimo

jutimg), miego sutrikimus (miego sutrumpéjimg), apetito sumazejima, negaléjima susikaupti,

menkavertiSkumo jutima, susidoméjimo mégstama veikla iSnykima, sulétéjimo pojiit;.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Brintellix

Brintellix vartoti draudziama:

- jeigu yra alergija vortioksetinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu vartojate kity vaisty depresijai gydyti, kurie neselektyvieji monoamino oksidazés inhibitoriai ar
selektyvieji MAO-A inhibitoriai. Jeigu abejojate, klauskite gydytojo.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Brintellix, jeigu:

- vartojate vaisty, kurie sukelia serotoninerginj poveikj, pavyzdziui:

- tramadolj ir panaSius vaistus (stiprius skausma malSinancius vaistus);- sumatriptang ir
panasius vaistus, kuriy veikliosios medziagos pavadinimas baigiasi ,.triptanas” (vartojami
migrenai gydyti).

Siy vaisty vartojimas kartu su Brintellix gali didinti serotonino sindromo atsiradimo rizika. Sis
sindromas gali buti susij¢s su haliucinacijomis, nevalingais trikc¢iojimais, Sirdies plakimo
pagreitéjimu, kraujospiidzio padidéjimu, kars¢iavimu, pykinimu ir viduriavimu;
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- esate patyre priepuoliy (traukuliy).
Gydytojas gydys atsargiai, jeigu praeityje Jums yra buve priepuoliy arba sergate nestabiliy priepuoliy
sutrikimu ar epilepsija. Vaistai, kuriais gydoma depresija, gali kelti priepuoliy pasireiSkimo rizika.
Visiems pacientams, kuriems pasireiskia priepuoliai arba priepuoliai padaznéja, gydyma reikia
nutraukti;

- pasireiskia manija;

- yra polinkis lengvesniam kraujavimo ar mélyniy atsiradimui arba esate néscia (zr. ,,NéStumas,
zindymo laikotarpis ir vaisingumas®);

- yra sumazgjusi natrio koncentracija kraujyje;

- esate 65 mety arba vyresnis;

- sergate sunkia inksty liga;

- sergate sunkia kepeny liga arba kepeny liga, kuri vadinama ciroze.

- padidéjes Jusy akispiidis arba sergate glaukoma. Jeigu gydymo metu ima skaudéti akis arba pradedate
neryskiai matyti, kreipkités j gydytoja.

Vartodami vaisty nuo depresijos, iskaitant vortiokseting, taip pat galite jausti agresyvuma, susijaudinima,
pykti ir irzluma. Jeigu pasireiskia tokie sutrikimai, kreipkités j gydytoja.

Mintys apie saviZzudybe ir depresijos arba nerimo sutrikimy pasunkéjimas

Jeigu sergate depresija ir (arba) jauciate nerima, kartais Jums gali kilti minciy apie saves zalojima ar
savizudybe. Pradéjus pirmg kartg vartoti antidepresantus, tokiy minc¢iy gali kilti dazniau, nes turi praeiti Siek
tiek laiko (paprastai apie dvi savaités, bet kartais ir ilgiau), kol Sie vaistai pradés veikti.

Tokia min¢iy tikimybé Jums yra didesné Siais atvejais:
- jeigu anksCiau mastéte apie savizudybe arba saves zalojima;
- jeigu esate jaunas suauges Zmogus.

Klinikiniy tyrimy duomenys parodé, kad psichikos sutrikimais sergantiems jauniems suaugusiesiems
(jaunesniems kaip 25 mety), vartojant antidepresanty, su savizudybe siejamo elgesio rizika yra didesné.

Jeigu bet kuriuo metu galvojate apie savizudybe arba saves Zalojima, nedelsdami kreipkités j gydytojg arba
vykite j ligoninés priémimo skyriy. Jums gali biiti naudinga pasakyti giminai¢iams ar artimiems draugams,
kad sergate depresija ar jauciate nerima. PaprasSykite juos perskaityti §j pakuotés lapelj. Galite jy paprasyti,
kad Jus perspéty, jeigu pastebés, kad Jusy depresija ar nerimas pasunkéjo arba jie nerimauja dél Jisy elgesio
pokyciy.

Vaikams ir paaugliams

Brintellix negalima vartoti vaikams (iki 18 mety), nes veiksmingumas nebuvo jrodytas. Brintellix saugumas
vaikams ir paaugliams nuo 7 iki 17 mety aprasytas 4 skyriuje.

Kiti vaistai ir Brintellix

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojate kurj nors i$ toliau i§vardyty vaisty:

- fenelzing, iproniazida, izokarboksazida, nialamidetranilciproming (vaistai depresijai gydyti, kurie
vadinami neselektyviaisiais monoamino oksidazés inhibitoriais); né vieno i$ $iy vaisty kartu su
Brintellix vartoti negalima. Jeigu vartojate kurj nors i$ $iy vaisty, turite palaukti 14 dieny ir tik tada
pradéti vartoti Brintellix. Nutraukus Brintellix vartojima, turite palaukti 14 dieny ir tik tada pradéti
vartoti kurj nors i$ $iy vaisty:

- moklobemida (vaistas depresijai gydyti);

- selegiling, razagiling (vaistai Parkinsono ligai gydyti);
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- linezolidg (vaistas bakterijy sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti);

- vaistinius preparatus, turincius serotoninerginj poveikj, pvz., tramadolj ir panas$ius vaistus (stiprius
skausmg malSinancius vaistus) bei sumatriptang ir panasius vaistus, kuriy veikliyjy medziagy
pavadinimai baigiasi ,,-triptanai* (vartojami migrenai gydyti). Siy vaisty vartojimas kartu su Brintellix
gali padidinti serotonino sindromo rizika (zr. skyriy ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés*);

- litj (vaistas depresijai ir psichikos sutrikimams gydyti) ar triptofana;

- vaisty, kurie maZzina natrio kiekj kraujyje;

- rifampicing (vaista, kuriuo gydoma tuberkuliozé ir kitokios infekcinés ligos);

- karbamazepina, fenitoing (vaistus epilepsijai ir kitokioms ligoms gydyti);

- varfaring, dipiridamolj, fenprokumona, kai kuriuos antipsichotinius vaistus, fenotiazinus, triciklius
antidepresantus, mazas acetilsalicilo ruigsties dozes ir nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (krauja
skystinancius vaistus ir vaistus nuo skausmo). Jie gali didinti polinkj kraujuoti.

Vaistai, kurie didina priepuoliy rizika:

- sumatriptanas ir panasis vaistai, kuriy veikliosios medziagos pavadinimas baigiasi ,,triptanas”;

- tramadolis (stipriai skausma malSinantis vaistas);

- meflokvinas (vaistas maliarijos profilaktikai ir gydymui);

- bupropionas (vaistas depresijai gydyti, o taip pat vartojamas norint mesti rukyti);

- fluoksetinas, paroksetinas ir kiti vaistai depresijai gydyti, vadinami SSRI / SNRI, tricikliais
antidepresantais;

- jonazolés (Hypericum perforatum) preparatai (vaistai depresijai gydyti);

- chinidinas (vaistas Sirdies plakimo sutrikimams gydyti);

- chlorpromazinas, chlorprotiksenas, haloperidolis (vaistai psichikos sutrikimams gydyti, kurie
priklauso grupéms, vadinamoms fenotiazinais, tioksantenais, butirofenonais).

Pasakykite gydytojui, jei vartojate bet kurj i$ anks¢iau i§vardyty vaisty, kadangi gydytojas turi Zinoti, ar
Jums jau yra traukuliy atsiradimo rizika.

Jeigu Jums atliekamas narkotiky nustatymo Slapime tyrimas, dél Brintellix vartojimo taikant tam tikrg tyrimo
metoda gali biiti gauti teigiami metadono rezultatai, nors galbiit metadono nevartojote. Tokiu atveju galima
atlikti tikslesnj tyrima.

Brintellix vartojimas su alkoholiu
Sio vaisto nerekomenduojama vartoti kartu su alkoholiu.
Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbut esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumas
Brintellix vartoti néStumo metu negalima, i§skyrus atvejus, kai gydytojas teigia, kad tai neabejotinai biitina.

Jeigu per paskutiniuosius 3 néStumo ménesius vartojate vaisty depresijai gydyti, jskaitant Brintellix, turite
zinoti, kad Jiisy naujagimiui gali pasireiksti §is toliau iSvardytas poveikis: kvépavimo sutrikimai, melsva
odos spalva, priepuoliai, kiino temperatiiros poky¢iai, zindymo sunkumai, vémimas, maza cukraus
koncentracija kraujyje, raumeny sukietéjimas arba suglebimas, ryskiis refleksai, drebulys, drebéjimas,
irzlumas, letargija, nuolatinis verkimas, mieguistumas ir miego sutrikimai. Jeigu Jiisy naujagimiui pasireiské
kuris nors i§ Siy simptomy, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja.

Biitinai pasakykite savo akuSerei ir (arba) gydytojui, kad vartojate Brintellix. NéStumo pabaigoje, ypac per
paskutiniuosius 3 néStumo ménesius vartojami j Brintellix panasiis vaistai gali didinti sunkios naujagimio
buklés, vadinamos ilgalaike naujagimio plautine hipertenzija (INPH), rizikg. D¢l to naujagimis gali dazniau
kvépuoti ir pamélti. Tokiy simptomy dazniausiai atsiranda per pirmasias 24 valandas naujagimiui gimus.
Jeigu Jusy naujagimiui pasireiskia toks poveikis, turite nedelsdami kreiptis i akusere ir (arba) gydytoja.
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Jeigu Jus vartojate Brintellix néStumo laikotarpio pabaigoje, Jums gali kilti didesnis stipraus kraujavimo i$
maksties tuoj po gimdymo pavojus, ypac jeigu Jums praeityje buvo diagnozuota kraujavimo sutrikimy. Jisy
gydytojui arba akuseriui reikia pranesti apie tai, kad Jiis vartojate Brintellix, kad jie galéty Jums patarti.
Zindymo laikotarpis

Tikeétina, kad sudedamyjy Brintellix medziagy patenka j moters pieng. Brintellix neskirtas vartoti zindymo
laikotarpiu. Jiisy gydytojas, atsizvelgdamas j zindymo naudg vaikui ir gydymo nauda Jums, nuspres, ar
nutraukti Zindyma, ar nutraukti Brintellix vartojima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Brintellix gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Vis délto, buvo
pranesti nepageidaujami poveikiai tokie kaip galvos svaigimas todél, uzsiimti tokia veikla pradéjus gydyma
Brintellix ar pakeistus vaisto doze patariama atsargiai.

Brintellix sudétyje yra natrio

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Brintellix

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Jaunesniems kaip 65 mety Zzmonéms rekomenduojama Brintellix dozé yra 10 mg vortioksetino vieng kartg
per para. Jusy gydytojas, atsizvelgdamas j Jiisy atsaka j gydyma, doze gali padidinti iki didziausios 20 mg
vortioksetino dozés per para arba sumazinti iki maziausios 5 mg vortioksetino dozés per para.

Pradiné dozé 65 mety ir vyresniems pacientams yra 5 mg vortioksetino vieng karta per para.

Vartojimo metodas

ISgerkite vieng tablete uzsigerdami stikline vandens.
Tablete galima iSgerti valgant arba nevalgius.

Gydymo trukmé

Vartokite Brintellix visg gydytojo rekomenduotg laikotarpj.

Ir toliau vartokite Brintellix, net jeigu tam tikra laikotarpj nejuntate jokio savo biiklés pageréjimo.
Gydyma reikia testi ne trumpiau kaip 6 ménesius po to, kai vél pradedate gerai jaustis.

Ka daryti pavartojus per didele Brintellix doze?

Jeigu iSgéréte didesng uz paskirtajg Brintellix doze, nedelsdami kreipkités | savo gydytoja arba artimiausios
ligoninés priémimo skyriy. Kartu pasiimkite talpykle ir visas likusias tabletes. Tai padaryti reikia ir tuo
atveju, jeigu nejuntate jokiy pozymiy ar diskomforto. Perdozavimo pozymiai yra galvos svaigimas,
pykinimas, viduriavimas, diskomfortas pilve, viso kiino niezulys, mieguistumas bei veido ir kaklo
paraudimas.

Gauta pranesimy apie pavartojus kelis kartus didesnes nei skirtoji dozes pasireiskusius traukulius ir retai

pasitaikancia bukle, vadinamg serotonino sindromu.
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PamirsSus pavartoti Brintellix

ISgerkite kita doze jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg dozg.
Nustojus vartoti Brintellix

Nenutraukite Brintellix vartojimo pirmiau nepasitare su savo gydytoju.

Gydytojas gali nuspresti mazinti doze, kol galiausiai nustosite vartoti §j vaistg.

Kai kuriems pacientams, kurie nustojo vartoti Brintellix, pasirei§ké tokie simptomai kaip svaigulys, galvos
skausmas, dilg€iojimas, lyg smeigtuky ir adatéliy arba j elektros Soka panasus jausmas (ypac galvoje),
negaléjimas uzmigti, pykinimas ar vémimas, nerimas, dirglumas ar susijaudinimas, nuovargio jausmas ar
drebulys. Sie simptomai gali pasireikiti per pirmaja savaite, nustojus vartoti Brintellix.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonémes.

Apskritai stebétas Salutinis poveikis buvo nesunkus ar vidutinio sunkumo ir pasireiské per pirmasias dvi
gydymo savaites. Reakcijos dazniausiai buvo trumpalaikés ir gydymo dél jy nutraukti neprireiké.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis, apie kurj buvo pranesta, pasireiské nurodytu daznumu.

Labai dazni (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- pykinimas.

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny):
- viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, vémimas;
- galvos svaigimas;

- viso kiino niezulys;

- nenormaliis sapnai;

- sustipréjes prakaitavimas

- nevir§kinimas.

Nedazni (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- veido ir kaklo paraudimas;

- prakaitavimas naktimis

- nerySkus matymas;

- nevalingas drebulys (tremoras).

- haliucinacijos (kai matoma, girdima arba jauciama tai, ko néra).

Reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):
- vyzdziy iSsiplétimas (midriazé), dél kurio gali padidéti glaukomos atsiradimo pavojus (zr. 2 skyriy).

Daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

- sumazéjusi natrio koncentracija kraujyje (simptomai gali biiti galvos svaigimas, silpnumas, sumiSimas,
mieguistumas arba didelis nuovargis, pykinimas arba vémimas; sunkesni simptomai yra alpimas,
priepuoliai arba griuvimas);

- serotonino sindromas (Zr. 2 skyriy);

- alerginés reakcijos, sukeliancios veido, lipy, liezuvio ar ryklés tinima, kvépavimo ar rijimo sutrikimus
ir (arba) staigy kraujospiidzio sumazéjima (dél kurio gali suktis arba svaigti galva); Sios reakcijos gali
biiti sunkios;

- dilgéliné;
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- gausus arba nepaaiSkinamas kraujavimas (jskaitant kraujosruvas, kraujavima i$ nosies, vir§kinimo
trakto ir maksties);

- bérimas;

- miego sutrikimai (nemiga);

- susijaudinimas ir agresyvumas. Jeigu pasireiske toks Salutinis poveikis, kreipkités j gydytoja (Zr.
2 skyriy);

- galvos skausmas;

- padidéjusi hormono, vadinamo prolaktinu, koncentracija kraujyje;

- nuolatinis noras judéti (akatizija);

- griezimas dantimis (bruksizmas);

- nesugebéjimas iSsizioti (stabligé / spazmas);

- neramiy kojy sindromas (noras judinti kojas, siekiant sustabdyti skausmingg ar keista pojiitj, daznai
pasireiskiantj naktj);

- nenormalios pieniskos i§skyros i§ krities (galaktoréja).

Pastebéta, kad tokio tipo vaisty vartojantiems pacientams padidéja kauly lizimy rizika.

Buvo pranesta apie padidéjusig seksualinés funkcijos sutrikimo rizikg vartojant 20 mg doze, taciau pastebéta,
kad kai kuriems pacientams $is Salutinis poveikis pasireiske ir vartojant mazesnes dozes.

Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti vaikams ir paaugliams

Salutinis poveikis, nustatytas vartojant vortiokseting vaikams ir paaugliams, buvo panasus j nustatyta
suaugusiesiems, iSskyrus tai, kad vaikams ir paaugliams dazniau nei suaugusiesiems pasireiské su pilvo
skausmu susije reiSkiniai ir mintys apie savizudybe buvo daznesnés paaugliams, negu suaugusiesiems.
PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikij galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Brintellix

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant pakuotés po ,,Tinka iki / EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,

klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Brintellix sudétis

- Veiklioji medZziaga yra vortioksetinas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg vortioksetino
(hidrobromido forma).

- Pagalbinés medziagos yra manitolis (E421), mikrokristaliné celiuliozé, hidroksipropilceliulioze,

karboksimetilkrakmolo A natrio druska, magnio stearatas, hipromeliozé, makrogolis 400, titano
dioksidas (E171), geltonasis gelezies oksidas (E172).
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Brintellix iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Geltonos spalvos, migdolo formos, 5 x 8,4 mm dydzio plévele dengta tableté (tableté), kurios vienoje puséje
yra iSraiZytas uzrasas ,,TL”, o kitoje —,,10”.

Brintellix 10 mg plévele dengtos tabletés tickiamos lizdiniy ploksteliy pakuotéje, supakuotos po 7, 14, 28,
56, 56x1, 98, 98 x 1, 126 (9x14), 490 (5x(98x1)) tableciy, ir tableciy talpykléje, supakuotos po 100 ar 200
tableCiy.

56x1, 98x1 ir 490 plévele dengty tableCiy pakuotése yra atskiry doziy lizdinés plokstelés.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojasir gamintojas

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Danija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

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

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

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

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 5357979

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

Eesti Norge

Lundbeck Eesti AS H. Lundbeck AS

Tel: + 372 605 9350 TIf: +47 91 300 800

EXAGda Osterreich

Lundbeck Hellas S.A. Lundbeck Austria GmbH

TnA: +30 210 610 5036 Tel: +43 1 253 621 6033

Espaiia Polska

Lundbeck Espafia S.A. Lundbeck Poland Sp. z 0. o.

Tel: +34 93 494 9620 Tel.: +48 22 626 93 00
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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

Portugal

Lundbeck Portugal - Produtos Farmacéuticos,

Unipessoal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

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

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

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 4069 98200

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziirétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Brintellix 15 mg plévele dengtos tabletés
vortioksetinas (vortioxetinum)

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja arba
vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Brintellix ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Brintellix
Kaip vartoti Brintellix

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Brintellix

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk =

1. Kas yra Brintellix ir kam jis vartojamas

Brintellix sudétyje yra veikliosios medziagos vortioksetino. Jis priklauso vaisty, vadinamy antidepresantais,
grupei.

Brintellix vartojamas suaugusiems zmonéms didziosios depresijos epizodams gydyti.

Nustatyta, kad Brintellix mazina platy spektra depresijos simptomy, jskaitant litidesj, viding jtampg (nerimo

jutimg), miego sutrikimus (miego sutrumpéjimg), apetito sumazejima, negaléjima susikaupti,

menkavertiSkumo jutima, susidoméjimo mégstama veikla iSnykima, sulétéjimo pojiit;.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Brintellix

Brintellix vartoti draudziama:

- jeigu yra alergija vortioksetinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu vartojate kity vaisty depresijai gydyti, kurie yra neselektyvieji monoamino oksidazés inhibitoriai
ar selektyvieji MAO-A inhibitoriai. Jeigu abejojate, klauskite gydytojo.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Brintellix, jeigu:

- vartojate vaisty, kurie sukelia serotoninerginj poveikj, pavyzdziui:

- tramadolj ir panaSius vaistus (stiprius skausma malSinancius vaistus);- sumatriptang ir
panasius vaistus, kuriy veikliosios medziagos pavadinimas baigiasi ,.triptanas” (vartojami
migrenai gydyti).

Siy vaisty vartojimas kartu su Brintellix gali didinti serotonino sindromo atsiradimo rizika. Sis
sindromas gali buti susij¢s su haliucinacijomis, nevalingais trikc¢iojimais, Sirdies plakimo
pagreitéjimu, kraujospiidzio padidéjimu, karsciavimu, pykinimu ir viduriavimu;
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- esate patyre priepuoliy (traukuliy).
Gydytojas gydys atsargiai, jeigu praeityje Jums yra buve priepuoliy arba sergate nestabiliy priepuoliy
sutrikimu ar epilepsija. Vaistai, kuriais gydoma depresija, gali kelti priepuoliy pasireiskimo rizika.
Visiems pacientams, kuriems pasireiskia priepuoliai arba priepuoliai padaznéja, gydyma reikia
nutraukti;

- pasireiSkia manija;

- yra polinkis lengvesniam kraujavimo ar mélyniy atsiradimui arba esate néscia (zr. ,,Néstumas,

zindymo laikotarpis ir vaisingumas®); - yra sumazejusi natrio koncentracija kraujyje;

- esate 65 mety arba vyresnis;

- sergate sunkia inksty liga;

- sergate sunkia kepeny liga arba kepeny liga, kuri vadinama ciroze.

- padidéjes Jusy akispudis arba sergate glaukoma. Jeigu gydymo metu ima skaudéti akis arba pradedate
neryskiai matyti, kreipkités | gydytoja.

Vartodami vaisty nuo depresijos, iskaitant vortiokseting, taip pat galite jausti agresyvuma, susijaudinima,
pykti ir irzluma. Jeigu pasireiskia tokie sutrikimai, kreipkités j gydytoja.

Mintys apie saviZudybe ir depresijos arba nerimo sutrikimy pasunkéjimas

Jeigu sergate depresija ir (arba) jauCiate nerima, kartais Jums gali kilti min¢iy apie saves zalojima ar
savizudybe. Pradéjus pirma kartg vartoti antidepresantus, tokiy minc¢iy gali kilti dazniau, nes turi praeiti Siek
tiek laiko (paprastai apie dvi savaités, bet kartais ir ilgiau), kol Sie vaistai pradés veikti.

Tokia min¢iy tikimybé Jums yra didesné Siais atvejais:
- jeigu anksciau mastéte apie savizudybe arba saves Zalojima;
- jeigu esate jaunas suauges Zmogus.

Klinikiniy tyrimy duomenys parodé, kad psichikos sutrikimais sergantiems jauniems suaugusiesiems
(jaunesniems kaip 25 mety), vartojant antidepresanty, su savizudybe siejamo elgesio rizika yra didesné.

Jeigu bet kuriuo metu galvojate apie savizudybe arba saves zalojima, nedelsdami kreipkités i gydytoja arba
vykite j ligoninés priémimo skyriy. Jums gali biiti naudinga pasakyti giminai¢iams ar artimiems draugams,
kad sergate depresija ar jauiate nerima. PapraSykite juos perskaityti $j pakuotés lapelj. Galite jy paprasyti,
kad Jus perspéty, jeigu pastebés, kad Jusy depresija ar nerimas pasunkéjo arba jie nerimauja dél Jisy elgesio
poky¢iy.

Vaikams ir paaugliams

Brintellix negalima vartoti vaikams (iki 18 mety), nes veiksmingumas nebuvo jrodytas. Brintellix saugumas
paaugliams nuo 7 iki 17 mety apraSytas 4 skyriuje.

Kiti vaistai ir Brintellix

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojate kurj nors i$ toliau iSvardyty vaisty:

- fenelzing, iproniazida, izokarboksazida, nialamidetranilciproming (vaistai depresijai gydyti, kurie
vadinami neselektyviaisiais monoamino oksidazés inhibitoriais); né vieno i$ $iy vaisty kartu su
Brintellix vartoti negalima. Jeigu vartojate kurj nors iS $iy vaisty, turite palaukti 14 dieny ir tik tada
pradéti vartoti Brintellix. Nutraukus Brintellix vartojima, turite palaukti 14 dieny ir tik tada pradéti
vartoti kurj nors i$ §iy vaisty:

- moklobemidg (vaistas depresijai gydyti);

- selegiling, razagiling (vaistai Parkinsono ligai gydyti);

- linezolida (vaistas bakterijy sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti);

92



- vaistinius preparatus, turin¢ius serotoninerginj poveikj, pvz., tramadolj ir panasius vaistus (stiprius
skausmg malSinancius vaistus) bei sumatriptang ir panasius vaistus, kuriy veikliyjy medziagy
pavadinimai baigiasi ,-triptanai* (vartojami migrenai gydyti). Siy vaisty vartojimas kartu su Brintellix
gali padidinti serotonino sindromo rizikg (zr. skyriy ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘);

- litj (vaistas depresijai ir psichikos sutrikimams gydyti) ar triptofana;

- vaisty, kurie maZzina natrio kiekj kraujyje;

- rifampicing (vaista, kuriuo gydoma tuberkulioze ir kitokios infekcinés ligos);

- karbamazeping, fenitoing (vaistus epilepsijai ir kitokioms ligoms gydyti);

- varfaring, dipiridamolj, fenprokumonag, kai kuriuos antipsichotinius vaistus, fenotiazinus, triciklius
antidepresantus, mazas acetilsalicilo rigsties dozes ir nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (krauja
skystinancius vaistus ir vaistus nuo skausmo). Jie gali didinti polinkj kraujuoti.

Vaistai, kurie didina priepuoliy rizika:

- sumatriptanas ir panasis vaistai, kuriy veikliosios medziagos pavadinimas baigiasi ,,triptanas”;

- tramadolis (stipriai skausma malSinantis vaistas);

- meflokvinas (vaistas maliarijos profilaktikai ir gydymui);

- bupropionas (vaistas depresijai gydyti, o taip pat vartojamas norint mesti riikkyti);

- fluoksetinas, paroksetinas ir kiti vaistai depresijai gydyti, vadinami SSRI / SNRI, tricikliais
antidepresantais;

- jonazolés (Hypericum perforatum) preparatai (vaistai depresijai gydyti);

- chinidinas (vaistas Sirdies plakimo sutrikimams gydyti);

- chlorpromazinas, chlorprotiksenas, haloperidolis (vaistai psichikos sutrikimams gydyti, kurie
priklauso grupéms, vadinamoms fenotiazinais, tioksantenais, butirofenonais).

Pasakykite gydytojui, jei vartojate bet kurj i§ ankS¢iau iSvardyty vaisty, kadangi gydytojas turi zinoti, ar
Jums jau yra traukuliy atsiradimo rizika.

Jeigu Jums atliekamas narkotiky nustatymo $lapime tyrimas, dél Brintellix vartojimo taikant tam tikrg tyrimo
metodg gali biiti gauti teigiami metadono rezultatai, nors galbt metadono nevartojote. Tokiu atveju galima
atlikti tikslesnj tyrima.

Brintellix vartojimas su alkoholiu
Sio vaisto nerekomenduojama vartoti kartu su alkoholiu.
Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

NéStumas

Brintellix vartoti néStumo metu negalima, iSskyrus atvejus, kai gydytojas teigia, kad tai neabejotinai butina.
Jeigu per paskutiniuosius 3 néStumo ménesius vartojate vaisty depresijai gydyti, jskaitant Brintellix, turite
zinoti, kad Jiisy naujagimiui gali pasireiksti $is toliau i§vardytas poveikis: kvépavimo sutrikimai, melsva
odos spalva, priepuoliai, kiino temperatiiros poky¢iai, zindymo sunkumai, vémimas, maza cukraus
koncentracija kraujyje, raumeny sukietéjimas arba suglebimas, rySkiis refleksai, drebulys, drebéjimas,
irzlumas, letargija, nuolatinis verkimas, mieguistumas ir miego sutrikimai. Jeigu Jisy naujagimiui pasireiske
kuris nors i§ Siy simptomy, nedelsdami kreipkités i savo gydytoja.

Biitinai pasakykite savo akuSerei ir (arba) gydytojui, kad vartojate Brintellix. NéStumo pabaigoje, ypac per
paskutiniuosius 3 néStumo ménesius vartojami j Brintellix panaSts vaistai gali didinti sunkios naujagimio
biiklés, vadinamos ilgalaike naujagimio plautine hipertenzija (INPH), rizika. Dél to naujagimis gali dazniau
kvépuoti ir pamélti. Tokiy simptomy dazniausiai atsiranda per pirmasias 24 valandas naujagimiui gimus.
Jeigu Jusy naujagimiui pasireiskia toks poveikis, turite nedelsdami kreiptis j akuSere ir (arba) gydytoja.
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Jeigu Jus vartojate Brintellix néStumo laikotarpio pabaigoje, Jums gali kilti didesnis stipraus kraujavimo i§
maksties tuoj po gimdymo pavojus, ypac jeigu Jums praeityje buvo diagnozuota kraujavimo sutrikimy. Jiisy
gydytojui arba akuseriui reikia pranesti apie tai, kad Jiis vartojate Brintellix, kad jie galéty Jums patarti.
Zindymo laikotarpis

Tikétina, kad sudedamyjy Brintellix medziagy patenka j moters pieng. Brintellix neskirtas vartoti zindymo
laikotarpiu. Jisy gydytojas, atsizvelgdamas j Zindymo naudg vaikui ir gydymo nauda Jums, nusprgs, ar
nutraukti Zindyma, ar nutraukti Brintellix vartojima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Brintellix gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Vis délto, buvo
pranesti nepageidaujami poveikiai tokie kaip galvos svaigimas todél, uzsiimti tokia veikla pradéjus gydyma
Brintellix ar pakeistus vaisto doz¢ patariama atsargiai.

Brintellix sudétyje yra natrio

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Brintellix

Visada vartokite $j vaistg tiksliai kaip nurodé¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Jaunesniems kaip 65 mety Zmonéms rekomenduojama Brintellix dozé yra 10 mg vortioksetino vieng karta
per para. Jusy gydytojas, atsizvelgdamas j Jiisy atsaka j gydyma, doze gali padidinti iki didziausios 20 mg
vortioksetino dozés per parg arba sumazinti iki maziausios 5 mg vortioksetino dozés per para.

Pradiné dozé 65 mety ir vyresniems pacientams yra 5 mg vortioksetino vieng kartg per para.

Vartojimo metodas

I8gerkite vieng tablete uzsigerdami stikline vandens.
Tablete galima iSgerti valgant arba nevalgius.

Gydymo trukmé

Vartokite Brintellix visa gydytojo rekomenduota laikotarpj.

Ir toliau vartokite Brintellix, net jeigu tam tikra laikotarpj nejuntate jokio savo biiklés pageréjimo.

Gydyma reikia testi ne trumpiau kaip 6 ménesius po to, kai vél pradedate gerai jaustis.

Ka daryti pavartojus per didele¢ Brintellix doze?

Jeigu iSgéréte didesng uz paskirtaja Brintellix dozg, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja arba artimiausios
ligoninés priémimo skyriy. Kartu pasiimkite talpykle ir visas likusias tabletes. Tai padaryti reikia ir tuo
atveju, jeigu nejuntate jokiy pozZymiy ar diskomforto. Perdozavimo pozymiai yra galvos svaigimas,
pykinimas, viduriavimas, diskomfortas pilve, viso kiino niezulys, mieguistumas bei veido ir kaklo

paraudimas.

Gauta pranesimy apie pavartojus kelis kartus didesnes nei skirtoji dozes pasireiskusius traukulius ir retai
pasitaikancig biiklg, vadinamg serotonino sindromu.
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PamirsSus pavartoti Brintellix

ISgerkite kita doze jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg dozg.
Nustojus vartoti Brintellix

Nenutraukite Brintellix vartojimo pirmiau nepasitare su savo gydytoju.

Gydytojas gali nuspresti mazinti doze, kol galiausiai nustosite vartoti §j vaistg.

Kai kuriems pacientams, kurie nustojo vartoti Brintellix, pasirei§ké tokie simptomai kaip svaigulys, galvos
skausmas, dilg€iojimas, lyg smeigtuky ir adatéliy arba j elektros Soka panasus jausmas (ypac galvoje),
negaléjimas uzmigti, pykinimas ar vémimas, nerimas, dirglumas ar susijaudinimas, nuovargio jausmas ar
drebulys. Sie simptomai gali pasireikiti per pirmaja savaite, nustojus vartoti Brintellix.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonémes.

Apskritai stebétas Salutinis poveikis buvo nesunkus ar vidutinio sunkumo ir pasireiské per pirmasias dvi
gydymo savaites. Reakcijos dazniausiai buvo trumpalaikés ir gydymo dél jy nutraukti neprireiké.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis, apie kurj buvo pranesta, pasireiské nurodytu daznumu.

Labai dazni (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- pykinimas.

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny):
- viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, vémimas;
- galvos svaigimas;

- viso kiino niezulys;

- nenormaliis sapnai;

- sustipréjes prakaitavimas

- nevir§kinimas.

Nedazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- veido ir kaklo paraudimas;

- prakaitavimas naktimis

- nerySkus matymas;

- nevalingas drebulys (tremoras).

- haliucinacijos (kai matoma, girdima arba jauc¢iama tai, ko néra)

Reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):
- vyzdziy iSsiplétimas (midriazé), dél kurio gali padidéti glaukomos atsiradimo pavojus (zr. 2 skyriy).

Daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

- sumazéjusi natrio koncentracija kraujyje (simptomai gali biiti galvos svaigimas, silpnumas, sumiSimas,
mieguistumas arba didelis nuovargis, pykinimas arba vémimas; sunkesni simptomai yra alpimas,
priepuoliai arba griuvimas);

- serotonino sindromas (Zr. 2 skyriy);

- alerginés reakcijos, sukeliancios veido, lipy, liezuvio ar ryklés tinima, kvépavimo ar rijimo sutrikimus
ir (arba) staigy kraujospiidzio sumazéjimg (dél kurio gali suktis arba svaigti galva); Sios reakcijos gali
biiti sunkios;

- dilgélineé;
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- gausus arba nepaaiskinamas kraujavimas (jskaitant kraujosruvas, kraujavima i$ nosies, vir§kinimo
trakto ir maksties);

- bérimas;

- miego sutrikimai (nemiga);

- susijaudinimas ir agresyvumas. Jeigu pasireiske toks Salutinis poveikis, kreipkités j gydytoja (Zr.
2 skyriy);

- galvos skausmas;

- padidéjusi hormono, vadinamo prolaktinu, koncentracija kraujyje;

- nuolatinis noras judéti (akatizija);

- griezimas dantimis (bruksizmas);

- nesugebéjimas iSsizioti (stabligé / spazmas);

- neramiy kojy sindromas (noras judinti kojas, siekiant sustabdyti skausmingg ar keista pojitj, daznai
pasireiskiantj naktj);

- nenormalios pieniskos i§skyros i§ krities (galaktoréja).

Pastebéta, kad tokio tipo vaisty vartojantiems pacientams padidéja kauly lizimy rizika.

Buvo pranesta apie padidéjusig seksualinés funkcijos sutrikimo rizikg vartojant 20 mg doze, taciau pastebéta,
kad kai kuriems pacientams $is Salutinis poveikis pasireiské vartojant ir mazesnes dozes.

Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti vaikams ir paaugliams

Salutinis poveikis, nustatytas vartojant vortiokseting vaikams ir paaugliams, buvo panasus j nustatyta
suaugusiesiems, iSskyrus tai, kad vaikams ir paaugliams dazniau nei suaugusiesiems pasireiské su pilvo
skausmu susij¢ reiskiniai ir mintys apie savizudybe buvo daznesnés paaugliams, negu suaugusiesiems.
PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikij galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Brintellix

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant pakuotés po ,,Tinka iki / EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vastui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,

klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Brintellix sudétis

- Veiklioji medZziaga yra vortioksetinas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 15 mg vortioksetino
(hidrobromido forma).

- Pagalbinés medziagos yra manitolis (E421), mikrokristaliné celiuliozé, hidroksipropilceliulioze,

karboksimetilkrakmolo A natrio druska, magnio stearatas, hipromeliozé, makrogolis 400, titano
dioksidas (E171), geltonasis gelezies oksidas (E172), raudonasis gelezies oksidas (E172).
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Brintellix iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Oranzinés spalvos, migdolo formos, 5 x 8,4 mm dydzio plévele dengta tableté (tableté), kurios vienoje puséje
yra iSraizytas uzrasas ,,TL”, o kitoje —,,15”.

Brintellix 15 mg plévele dengtos tabletés tiekiamos lizdiniy ploksteliy pakuotéje, supakuotos po 14, 28, 56,
56x1, 98, 98x1, 490 (5x(98x1)) tableciy, ir tableciy talpykléje, supakuotos po 100 ar 200 tableciy.

56x1, 98x1 ir 490 plévele dengty tableCiy pakuotése yra atskiry doziy lizdinés plokstelés.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojasir gamintojas

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Danija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

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

buarapus 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

Eesti Norge

Lundbeck Eesti AS H. Lundbeck AS

Tel: + 372 605 9350 TIf: +47 91 300 800

EXAGda Osterreich

Lundbeck Hellas S.A. Lundbeck Austria GmbH

TnA: +30 210 610 5036 Tel: +43 1 253 621 6033

Espaiia Polska

Lundbeck Espafia S.A. Lundbeck Poland Sp. z 0. o.

Tel: +34 93 494 9620 Tel.: +48 22 626 93 00
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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

Portugal

Lundbeck Portugal - Produtos Farmacéuticos,

Unipessoal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

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

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

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 4069 98200

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Brintellix 20 mg plévele dengtos tabletés
vortioksetinas (vortioxetinum)

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja arba
vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Brintellix ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Brintellix
Kaip vartoti Brintellix

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Brintellix

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk =

1. Kas yra Brintellix ir kam jis vartojamas

Brintellix sudétyje yra veikliosios medziagos vortioksetino. Jis priklauso vaisty, vadinamy antidepresantais,
grupei.

Brintellix vartojamas suaugusiems zmonéms didziosios depresijos epizodams gydyti.

Nustatyta, kad Brintellix mazina platy spektra depresijos simptomy, jskaitant litidesj, viding jtampg (nerimo

jutimg), miego sutrikimus (miego sutrumpéjimg), apetito sumazejima, negaléjima susikaupti,

menkavertiSkumo jutima, susidoméjimo mégstama veikla iSnykima, sulétéjimo pojiit;.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Brintellix

Brintellix vartoti draudziama:

- jeigu yra alergija vortioksetinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu vartojate kity vaisty depresijai gydyti, kurie yra neselektyvieji monoamino oksidazés inhibitoriai
ar selektyvieji MAO-A inhibitoriai. Jeigu abejojate, klauskite gydytojo.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Brintellix, jeigu:

- vartojate vaisty, kurie sukelia serotoninerginj poveiki, pavyzdziui:

- tramadolj ir panaSius vaistus (stiprius skausma malSinancius vaistus);- sumatriptang ir
panasius vaistus, kuriy veikliosios medziagos pavadinimas baigiasi ,.triptanas” (vartojami
migrenai gydyti).

Siy vaisty vartojimas kartu su Brintellix gali didinti serotonino sindromo atsiradimo rizika. Sis
sindromas gali buti susij¢s su haliucinacijomis, nevalingais trikc¢iojimais, Sirdies plakimo
pagreitéjimu, kraujospiidzio padidéjimu, kars¢iavimu, pykinimu ir viduriavimu;
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- esate patyre priepuoliy (traukuliy).
Gydytojas gydys atsargiai, jeigu praeityje Jums yra buve priepuoliy arba sergate nestabiliy priepuoliy
sutrikimu ar epilepsija. Vaistai, kuriais gydoma depresija, gali kelti priepuoliy pasireiSkimo rizika.
Visiems pacientams, kuriems pasireiskia priepuoliai arba priepuoliai padaznéja, gydyma reikia
nutraukti;

- pasireiskia manija;

- yra polinkis lengvesniam kraujavimo ar mélyniy atsiradimui arba esate néscia (zr. ,,NéStumas,
zindymo laikotarpis ir vaisingumas®);

- yra sumazgjusi natrio koncentracija kraujyje;

- esate 65 mety arba vyresnis;

- sergate sunkia inksty liga;

- sergate sunkia kepeny liga arba kepeny liga, kuri vadinama ciroze.

- padidéjes Jusy akispiidis arba sergate glaukoma. Jeigu gydymo metu ima skaudéti akis arba pradedate
neryskiai matyti, kreipkités j gydytoja.

Vartodami vaisty nuo depresijos, iskaitant vortiokseting, taip pat galite jausti agresyvuma, susijaudinima,
pykti ir irzluma. Jeigu pasireiskia tokie sutrikimai, kreipkités j gydytoja.

Mintys apie saviZzudybe ir depresijos arba nerimo sutrikimy pasunkéjimas

Jeigu sergate depresija ir (arba) jauciate nerima, kartais Jums gali kilti minciy apie saves zalojima ar
savizudybe. Pradéjus pirmg kartg vartoti antidepresantus, tokiy minc¢iy gali kilti dazniau, nes turi praeiti Siek
tiek laiko (paprastai apie dvi savaités, bet kartais ir ilgiau), kol Sie vaistai pradés veikti.

Tokia min¢iy tikimybé Jums yra didesné Siais atvejais:
- jeigu anksciau mastéte apie savizudybe arba saves zalojima;
- jeigu esate jaunas suauges Zmogus.

Klinikiniy tyrimy duomenys parodé, kad psichikos sutrikimais sergantiems jauniems suaugusiesiems
(jaunesniems kaip 25 mety), vartojant antidepresanty, su savizudybe siejamo elgesio rizika yra didesné.

Jeigu bet kuriuo metu galvojate apie savizudybe arba saves Zalojima, nedelsdami kreipkités j gydytojg arba
vykite j ligoninés priémimo skyriy. Jums gali biiti naudinga pasakyti giminai¢iams ar artimiems draugams,
kad sergate depresija ar jauCiate nerima. PaprasSykite juos perskaityti §j pakuotés lapelj. Galite jy paprasyti,
kad Jus perspéty, jeigu pastebés, kad Jusy depresija ar nerimas pasunkéjo arba jie nerimauja dél Jisy elgesio
pokyciy.

Vaikams ir paaugliams

Brintellix negalima vartoti vaikams (iki 18 mety), nes veiksmingumas nebuvo jrodytas. Brintellix saugumas
vaikams ir paaugliams nuo 7 iki 17 mety aprasytas 4 skyriuje.

Kiti vaistai ir Brintellix

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojate kurj nors i$ toliau i§vardyty vaisty:

- fenelzing, iproniazida, izokarboksazida, nialamidetranilciproming (vaistai depresijai gydyti, kurie
vadinami neselektyviaisiais monoamino oksidazés inhibitoriais); né vieno i$ $iy vaisty kartu su
Brintellix vartoti negalima. Jeigu vartojate kurj nors i$ $iy vaisty, turite palaukti 14 dieny ir tik tada
pradéti vartoti Brintellix. Nutraukus Brintellix vartojima, turite palaukti 14 dieny ir tik tada pradéti
vartoti kurj nors i$ $iy vaisty:

- moklobemida (vaistas depresijai gydyti);

- selegiling, razagiling (vaistai Parkinsono ligai gydyti);
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- linezolidg (vaistas bakterijy sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti);

- vaistinius preparatus, turincius serotoninerginj poveikj, pvz., tramadolj ir panas$ius vaistus (stiprius
skausmg malSinancius vaistus) bei sumatriptang ir panasius vaistus, kuriy veikliyjy medziagy
pavadinimai baigiasi ,,-triptanai* (vartojami migrenai gydyti). Siy vaisty vartojimas kartu su Brintellix
gali padidinti serotonino sindromo rizika (zr. skyriy ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés*);

- litj (vaistas depresijai ir psichikos sutrikimams gydyti) ar triptofana.

- vaisty, kurie maZzina natrio kiekj kraujyje;

- rifampicing (vaista, kuriuo gydoma tuberkuliozé ir kitokios infekcinés ligos);

- karbamazepina, fenitoing (vaistus epilepsijai ir kitokioms ligoms gydyti);

- varfaring, dipiridamolj, fenprokumona, kai kuriuos antipsichotinius vaistus, fenotiazinus, triciklius
antidepresantus, mazas acetilsalicilo ruigsties dozes ir nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (krauja
skystinancius vaistus ir vaistus nuo skausmo). Jie gali didinti polinkj kraujuoti.

Vaistai, kurie didina priepuoliy rizika:

- sumatriptanas ir panasis vaistai, kuriy veikliosios medziagos pavadinimas baigiasi ,,triptanas”;

- tramadolis (stipriai skausma malSinantis vaistas);

- meflokvinas (vaistas maliarijos profilaktikai ir gydymui);

- bupropionas (vaistas depresijai gydyti, o taip pat vartojamas norint mesti rukyti);

- fluoksetinas, paroksetinas ir kiti vaistai depresijai gydyti, vadinami SSRI / SNRI, tricikliais
antidepresantais;

- jonazolés (Hypericum perforatum) preparatai (vaistai depresijai gydyti);

- chinidinas (vaistas Sirdies plakimo sutrikimams gydyti);

- chlorpromazinas, chlorprotiksenas, haloperidolis (vaistai psichikos sutrikimams gydyti, kurie
priklauso grupéms, vadinamoms fenotiazinais, tioksantenais, butirofenonais).

Pasakykite gydytojui, jei vartojate bet kurj i anks¢iau i§vardyty vaisty, kadangi gydytojas turi Zinoti, ar
Jums jau yra traukuliy atsiradimo rizika.

Jeigu Jums atliekamas narkotiky nustatymo Slapime tyrimas, dél Brintellix vartojimo taikant tam tikrg tyrimo
metoda gali biiti gauti teigiami metadono rezultatai, nors galbiit metadono nevartojote. Tokiu atveju galima
atlikti tikslesnj tyrima.

Brintellix vartojimas su alkoholiu
Sio vaisto nerekomenduojama vartoti kartu su alkoholiu.
Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbt esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

NésStumas

Brintellix vartoti néStumo metu negalima, i§skyrus atvejus, kai gydytojas teigia, kad tai neabejotinai biitina.
Jeigu per paskutiniuosius 3 néStumo ménesius vartojate vaisty depresijai gydyti, iskaitant Brintellix, turite
zinoti, kad Jlisy naujagimiui gali pasireiksti §is toliau iSvardytas poveikis: kvépavimo sutrikimai, melsva
odos spalva, priepuoliai, kiino temperattiros pokyciai, Zindymo sunkumai, vémimas, maza cukraus
koncentracija kraujyje, raumeny sukietéjimas arba suglebimas, ryskis refleksai, drebulys, drebgjimas,
irzlumas, letargija, nuolatinis verkimas, mieguistumas ir miego sutrikimai. Jeigu Jisy naujagimiui pasireiskeé
kuris nors i§ §iy simptomy, nedelsdami kreipkités i savo gydytoja.

Biitinai pasakykite savo akuserei ir (arba) gydytojui, kad vartojate Brintellix. NéStumo pabaigoje, ypac per
paskutiniuosius 3 néStumo ménesius vartojami j Brintellix panasiis vaistai gali didinti sunkios naujagimio
buklés, vadinamos ilgalaike naujagimio plautine hipertenzija (INPH), rizikg. Dél to naujagimis gali dazniau
kvépuoti ir pamelti. Tokiy simptomy dazniausiai atsiranda per pirmasias 24 valandas naujagimiui gimus.
Jeigu Juisy naujagimiui pasireiskia toks poveikis, turite nedelsdami kreiptis j akusere ir (arba) gydytoja.
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Jeigu Jus vartojate Brintellix néStumo laikotarpio pabaigoje, Jums gali kilti didesnis stipraus kraujavimo i§
maksties tuoj po gimdymo pavojus, ypac jeigu Jums praeityje buvo diagnozuota kraujavimo sutrikimy. Jiisy
gydytojui arba akuSeriui reikia pranesti apie tai, kad Jiis vartojate Brintellix, kad jie galéty Jums patarti.
Zindymo laikotarpis

Tikétina, kad sudedamyjy Brintellix medziagy patenka j moters pieng. Brintellix neskirtas vartoti zindymo
laikotarpiu. Jisy gydytojas, atsizvelgdamas j Zindymo naudg vaikui ir gydymo nauda Jums, nusprgs, ar
nutraukti Zindyma, ar nutraukti Brintellix vartojima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Brintellix gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Vis délto, buvo
pranesti nepageidaujami poveikiai tokie kaip galvos svaigimas todél, uzsiimti tokia veikla pradéjus gydyma
Brintellix ar pakeistus vaisto dozg patariama atsargiai.

Brintellix sudétyje yra natrio

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikimés.

3. Kaip vartoti Brintellix

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininkg.

Jaunesniems kaip 65 mety Zzmonéms rekomenduojama Brintellix dozé yra 10 mg vortioksetino vieng kartg
per para. Jusy gydytojas, atsizvelgdamas j Jiisy atsaka j gydyma, doze gali padidinti iki didziausios 20 mg
vortioksetino dozés per parg arba sumazinti iki maziausios 5 mg vortioksetino dozés per para.

Pradine dozé 65 mety ir vyresniems pacientams yra 5 mg vortioksetino vieng karta per parg.

Vartojimo metodas

ISgerkite vieng tablete uzsigerdami stikline vandens.
Tablete galima iSgerti valgant arba nevalgius.

Gydymo trukmé

Vartokite Brintellix visg gydytojo rekomenduotg laikotarpj.

Ir toliau vartokite Brintellix, net jeigu tam tikra laikotarpj nejuntate jokio savo buklés pageréjimo.

Gydyma reikia testi ne trumpiau kaip 6 ménesius po to, kai vél pradedate gerai jaustis.

Ka daryti pavartojus per didele Brintellix doze?

Jeigu iSgéréte didesng uz paskirtaja Brintellix dozg, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja arba artimiausios
ligoninés priémimo skyriy. Kartu pasiimkite talpykle ir visas likusias tabletes. Tai padaryti reikia ir tuo
atveju, jeigu nejuntate jokiy pozZymiy ar diskomforto. Perdozavimo pozymiai yra galvos svaigimas,
pykinimas, viduriavimas, diskomfortas pilve, viso kiino niezulys, mieguistumas bei veido ir kaklo

paraudimas.

Gauta pranesimy apie pavartojus kelis kartus didesnes nei skirtoji dozes pasireiskusius traukulius ir retai
pasitaikancig biiklg, vadinamg serotonino sindromu.
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PamirsSus pavartoti Brintellix

ISgerkite kita doze jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg dozg.
Nustojus vartoti Brintellix

Nenutraukite Brintellix vartojimo pirmiau nepasitare su savo gydytoju.

Gydytojas gali nuspresti mazinti doze, kol galiausiai nustosite vartoti §j vaistg.

Kai kuriems pacientams, kurie nustojo vartoti Brintellix, pasirei§ké tokie simptomai kaip svaigulys, galvos
skausmas, dilg€iojimas, lyg smeigtuky ir adatéliy arba j elektros Soka panasus jausmas (ypac galvoje),
negaléjimas uzmigti, pykinimas ar vémimas, nerimas, dirglumas ar susijaudinimas, nuovargio jausmas ar
drebulys. Sie simptomai gali pasireikiti per pirmaja savaite, nustojus vartoti Brintellix.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonémes.

Apskritai stebétas Salutinis poveikis buvo nesunkus ar vidutinio sunkumo ir pasireiské per pirmasias dvi
gydymo savaites. Reakcijos dazniausiai buvo trumpalaikés ir gydymo dél jy nutraukti dazniausiai neprireike.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis, apie kurj buvo pranesta, pasireiské nurodytu daznumu.

Labai dazni (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- pykinimas.

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny):
- viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, vémimas;
- galvos svaigimas;

- viso kiino niezulys;

- nenormaliis sapnai;

- sustipréjes prakaitavimas

- nevir§kinimas.

Nedazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- veido ir kaklo paraudimas;

- prakaitavimas naktimis

- nerySkus matymas;

- nevalingas drebulys (tremoras).

- haliucinacijos (kai matoma, girdima arba jauciama tai, ko néra).

Reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):
- vyzdziy iSsiplétimas (midriazé), dél kurio gali padidéti glaukomos atsiradimo pavojus (zr. 2 skyriy).

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis):

- sumazéjusi natrio koncentracija kraujyje (simptomai gali biiti galvos svaigimas, silpnumas, sumiSimas,
mieguistumas arba didelis nuovargis, pykinimas arba vémimas; sunkesni simptomai yra alpimas,
priepuoliai arba griuvimas);

- serotonino sindromas (Zr. 2 skyriy);

- alerginés reakcijos, sukeliancios veido, lipy, liezuvio ar ryklés tinima, kvépavimo ar rijimo sutrikimus
ir (arba) staigy kraujospiidzio sumazéjima (dél kurio gali suktis arba svaigti galva); Sios reakcijos gali
biiti sunkios;

- dilgéliné;
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- gausus arba nepaaiskinamas kraujavimas (jskaitant kraujosruvas, kraujavima i$ nosies, vir§kinimo
trakto ir maksties);

- bérimas;

- miego sutrikimai (nemiga);

- susijaudinimas ir agresyvumas. Jeigu pasireiske toks Salutinis poveikis, kreipkités j gydytoja (Zr.
2 skyriy);

- galvos skausmas;

- padidéjusi hormono, vadinamo prolaktinu, koncentracija kraujyje;

- nuolatinis noras judéti (akatizija);

- griezimas dantimis (bruksizmas);

- nesugebéjimas iSsizioti (stabligé / spazmas);

- neramiy kojy sindromas (noras judinti kojas, siekiant sustabdyti skausmingg ar keista pojiitj, daznai
pasireiskiantj naktj);

- nenormalios pieniskos i§skyros i§ krities (galaktoréja).

Pastebéta, kad tokio tipo vaisty vartojantiems pacientams padidéja kauly lizimy rizika.

Buvo pranesta apie padidéjusig seksualinés funkcijos sutrikimo rizikg vartojant 20 mg doze, taciau pastebéta,
kad kai kuriems pacientams §is Salutinis poveikis pasireiske ir vartojant mazesnes dozes.

Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti vaikams ir paaugliams

Salutinis poveikis, nustatytas vartojant vortiokseting vaikams ir paaugliams, buvo panasus j nustatyta
suaugusiesiems, iSskyrus tai, kad vaikams ir paaugliams dazniau nei suaugusiesiems pasireiské su pilvo
skausmu susije reiSkiniai ir mintys apie savizudybe buvo daznesnés paaugliams, negu suaugusiesiems.
PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikij galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Brintellix

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant pakuotés po ,,Tinka iki / EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,

klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Brintellix sudétis

- Veiklioji medZziaga yra vortioksetinas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 15 mg vortioksetino
(hidrobromido forma).

- Pagalbinés medziagos yra manitolis (E421), mikrokristaliné celiuliozé, hidroksipropilceliulioze,

karboksimetilkrakmolo A natrio druska, magnio stearatas, hipromeliozé, makrogolis 400, titano
dioksidas (E171), geltonasis gelezies oksidas (E172), raudonasis gelezies oksidas (E172).
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Brintellix iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Raudonos spalvos, migdolo formos, 5 x 8,4 mm dydzio plévele dengta tableté (tableté), kurios vienoje puséje
yra iSraizytas uzrasas ,,TL”, o kitoje — ,,20”.

Brintellix 20 mg plévele dengtos tabletés tickiamos lizdiniy ploksteliy pakuotéje, supakuotos po 14, 28, 56,
56x1, 98, 98x1, 126 (9x14), 490 (5x(98x1)) tableciy, tableciy talpykléje, supakuotos po 100 ar 200 tableciy.

56x1, 98x1 ir 490 plevele dengty tableCiy pakuotése yra atskiry doziy lizdinés plokstelés.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojasir gamintojas

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Danija

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgique/Belgié¢/Belgien Lietuva

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

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

Bnarapus Luxembourg/Luxemburg

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

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 5357979

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

Eesti Norge

Lundbeck Eesti AS H. Lundbeck AS

Tel: + 372 605 9350 TIf: +47 91 300 800

E)\Gda Osterreich

Lundbeck Hellas S.A. Lundbeck Austria GmbH

TnA: +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
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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

Portugal

Lundbeck Portugal - Produtos Farmacéuticos,

Unipessoal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

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

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

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 4069 98200

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http:// www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Brintellix 20 mg/ml geriamieji lasai (tirpalas)
vortioksetinas (vortioxetinum)

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja arba
vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Brintellix ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Brintellix
Kaip vartoti Brintellix

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Brintellix

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk =

1. Kas yra Brintellix ir kam jis vartojamas

Brintellix sudétyje yra veikliosios medziagos vortioksetino. Jis priklauso vaisty, vadinamy antidepresantais,
grupei.

Brintellix vartojamas suaugusiems zmonéms didziosios depresijos epizodams gydyti.

Nustatyta, kad Brintellix mazina platy spektra depresijos simptomy, jskaitant litidesj, viding jtampg (nerimo
jutimg), miego sutrikimus (miego sutrumpéjimg), apetito sumazejima, negaléjima susikaupti,
menkavertiSkumo jutima, susidoméjimo mégstama veikla iSnykima, sulétéjimo pojiit;.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Brintellix
Brintellix vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija vortioksetinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu vartojate kity vaisty depresijai gydyti, kurie yra neselektyvieji monoamino oksidazés inhibitoriai
ar selektyvieji MAO-A inhibitoriai. Jeigu abejojate, klauskite gydytojo.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Brintellix, jeigu:

- vartojate vaisty, kurie sukelia serotoninerginj poveikj, pavyzdziui:
- tramadolj ir panasius vaistus (stiprius skausma ujyje);
- sumatriptang ir panasius vaistus, kuriy veikliosios medziagos pavadinimas baigiasi ,.triptanas”
(vartojami migrenai gydyti).
Siy vaisty vartojimas kartu su Brintellix gali didinti serotonino sindromo atsiradimo rizika. Sis
sindromas gali buti susij¢s su haliucinacijomis, nevalingais trikc¢iojimais, Sirdies plakimo
pagreitéjimu, kraujospiidzio padidéjimu, kars¢iavimu, pykinimu ir viduriavimu;
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- esate patyre priepuoliy (traukuliy).
Gydytojas gydys atsargiai, jeigu praeityje Jums yra buve priepuoliy arba sergate nestabiliy priepuoliy
sutrikimu ar epilepsija. Vaistai, kuriais gydoma depresija, gali kelti priepuoliy pasireiSkimo rizika.
Visiems pacientams, kuriems pasireiskia priepuoliai arba priepuoliai padaznéja, gydyma reikia
nutraukti;

- pasireiskia manija;

- yra polinkis lengvesniam kraujavimo ar mélyniy atsiradimui arba esate néscia (zr. ,,NéStumas,
zindymo laikotarpis ir vaisingumas®);

- yra sumazgjusi natrio koncentracija kraujyje;

- esate 65 mety arba vyresnis;

- sergate sunkia inksty liga;

- sergate sunkia kepeny liga arba kepeny liga, kuri vadinama ciroze.

- padidéjes Jusy akispiidis arba sergate glaukoma. Jeigu gydymo metu ima skaudéti akis arba pradedate
neryskiai matyti, kreipkités j gydytoja.

Vartodami vaisty nuo depresijos, iskaitant vortiokseting, taip pat galite jausti agresyvuma, susijaudinima,
pykti ir irzluma. Jeigu pasireiskia tokie sutrikimai, kreipkités j gydytoja.

Mintys apie saviZudybe ir depresijos arba nerimo sutrikimy pasunkéjimas

Jeigu sergate depresija ir (arba) jau¢iate nerima, kartais Jums gali kilti minciy apie saves zalojima ar
savizudybe. Pradéjus pirma karta vartoti antidepresantus, tokiy minc¢iy gali kilti dazniau, nes turi praeiti Siek
tiek laiko (paprastai apie dvi savaités, bet kartais ir ilgiau), kol $ie vaistai pradés veikti.

Tokia minciy tikimybé Jums yra didesné Siais atvejais:
- jeigu anksciau mastéte apie savizudybe arba saves zalojima;
- jeigu esate jaunas suauges Zmogus.

Klinikiniy tyrimy duomenys parodé, kad psichikos sutrikimais sergantiems jauniems suaugusiesiems
(jaunesniems kaip 25 mety), vartojant antidepresanty, su savizudybe siejamo elgesio rizika yra didesné.

Jeigu bet kuriuo metu galvojate apie savizudybe arba saves zalojima, nedelsdami kreipkités j gydytoja arba
vykite j ligoninés priémimo skyriy. Jums gali biiti naudinga pasakyti giminai¢iams ar artimiems draugams,
kad sergate depresija ar jauCiate nerima. PapraSykite juos perskaityti §j pakuotés lapelj. Galite jy paprasyti,
kad Jus perspéty, jeigu pastebés, kad Jiisy depresija ar nerimas pasunkéjo arba jie nerimauja dél Jusy elgesio
poky¢iy.

Vaikams ir paaugliams

Brintellix negalima vartoti vaikams (iki 18 mety), nes veiksmingumas nebuvo jrodytas. Brintellix saugumas
vaikams ir paaugliams nuo 7 iki 17 mety aprasytas 4 skyriuje.

Kiti vaistai ir Brintellix

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojate kurj nors i§ toliau iSvardyty vaisty:

- fenelzing, iproniazida, izokarboksazida, nialamidetranilciproming (vaistai depresijai gydyti, kurie
vadinami neselektyviaisiais monoamino oksidazés inhibitoriais); né vieno i$ $iy vaisty kartu su
Brintellix vartoti negalima. Jeigu vartojate kurj nors i$ $iy vaisty, turite palaukti 14 dieny ir tik tada
pradéti vartoti Brintellix. Nutraukus Brintellix vartojima, turite palaukti 14 dieny ir tik tada pradéti
vartoti kurj nors i$ Siy vaisty.

- moklobemidg (vaistas depresijai gydyti);

- selegiling, razagiling (vaistai Parkinsono ligai gydyti);
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- linezolidg (vaistas bakterijy sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti);

- vaistinius preparatus, turincius serotoninerginj poveikj, pvz., tramadolj ir panas$ius vaistus (stiprius
skausmg malSinancius vaistus) bei sumatriptang ir panasius vaistus, kuriy veikliyjy medziagy
pavadinimai baigiasi ,,-triptanai* (vartojami migrenai gydyti). Siy vaisty vartojimas kartu su Brintellix
gali padidinti serotonino sindromo rizika (zr. skyriy ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés*);

- litj (vaistas depresijai ir psichikos sutrikimams gydyti) ar triptofana;

- vaisty, kurie maZzina natrio kiekj kraujyje;

- rifampicing (vaista, kuriuo gydoma tuberkuliozé ir kitokios infekcinés ligos);

- karbamazepina, fenitoing (vaistus epilepsijai ir kitokioms ligoms gydyti);

- varfaring, dipiridamolj, fenprokumona, kai kuriuos antipsichotinius vaistus, fenotiazinus, triciklius
antidepresantus, mazas acetilsalicilo ruigsties dozes ir nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (krauja
skystinancius vaistus ir vaistus nuo skausmo). Jie gali didinti polinkj kraujuoti.

Vaistai, kurie didina priepuoliy rizika:

- sumatriptanas ir panasis vaistai, kuriy veikliosios medziagos pavadinimas baigiasi ,,triptanas”;

- tramadolis (stipriai skausma malSinantis vaistas);

- meflokvinas (vaistas maliarijos profilaktikai ir gydymui);

- bupropionas (vaistas depresijai gydyti, o taip pat vartojamas norint mesti rukyti);

- fluoksetinas, paroksetinas ir kiti vaistai depresijai gydyti, vadinami SSRI / SNRI, tricikliais
antidepresantais;

- jonazolés (Hypericum perforatum) preparatai (vaistai depresijai gydyti);

- chinidinas (vaistas Sirdies plakimo sutrikimams gydyti);

- chlorpromazinas, chlorprotiksenas, haloperidolis (vaistai psichikos sutrikimams gydyti, kurie
priklauso grupéms, vadinamoms fenotiazinais, tioksantenais, butirofenonais).

Pasakykite gydytojui, jei vartojate bet kurj i$ anks¢iau i§vardyty vaisty, kadangi gydytojas turi Zinoti, ar
Jums jau yra traukuliy atsiradimo rizika.

Jeigu Jums atliekamas narkotiky nustatymo Slapime tyrimas, dél Brintellix vartojimo taikant tam tikrg tyrimo
metoda gali biiti gauti teigiami metadono rezultatai, nors galbiit metadono nevartojote. Tokiu atveju galima
atlikti tikslesnj tyrima.

Brintellix vartojimas su alkoholiu
Sio vaisto nerekomenduojama vartoti kartu su alkoholiu.
Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbut esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

NésStumas

Brintellix vartoti néStumo metu negalima, i§skyrus atvejus, kai gydytojas teigia, kad tai neabejotinai biitina.
Jeigu per paskutiniuosius 3 néStumo ménesius vartojate vaisty depresijai gydyti, iskaitant Brintellix, turite
zinoti, kad Jlisy naujagimiui gali pasireiksti §is toliau iSvardytas poveikis: kvépavimo sutrikimai, melsva
odos spalva, priepuoliai, kiino temperattiros pokyciai, Zindymo sunkumai, vémimas, maza cukraus
koncentracija kraujyje, raumeny sukietéjimas arba suglebimas, ryskis refleksai, drebulys, drebgjimas,
irzlumas, letargija, nuolatinis verkimas, mieguistumas ir miego sutrikimai. Jeigu Juisy naujagimiui pasireiskeé
kuris nors i§ §iy simptomy, nedelsdami kreipkités i savo gydytoja.

Biitinai pasakykite savo akuserei ir (arba) gydytojui, kad vartojate Brintellix. NéStumo pabaigoje, ypac per
paskutiniuosius 3 néStumo ménesius vartojami j Brintellix panasiis vaistai gali didinti sunkios naujagimio
buklés, vadinamos ilgalaike naujagimio plautine hipertenzija (INPH), rizikg. Dél to naujagimis gali dazniau
kvépuoti ir pamelti. Tokiy simptomy dazniausiai atsiranda per pirmasias 24 valandas naujagimiui gimus.
Jeigu Juisy naujagimiui pasireiskia toks poveikis, turite nedelsdami kreiptis j akusere ir (arba) gydytoja.
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Jeigu Jus vartojate Brintellix néStumo laikotarpio pabaigoje, Jums gali kilti didesnis stipraus kraujavimo i§
maksties tuoj po gimdymo pavojus, ypac jeigu Jums praeityje buvo diagnozuota kraujavimo sutrikimy. Jiisy
gydytojui arba akuseriui reikia pranesti apie tai, kad Jiis vartojate Brintellix, kad jie galéty Jums patarti.

Zindymo laikotarpis

Tikeétina, kad sudedamyjy Brintellix medziagy patenka j moters pieng. Brintellix neskirtas vartoti zindymo
laikotarpiu. Jiisy gydytojas, atsizvelgdamas j zindymo naudg vaikui ir gydymo nauda Jums, nuspres, ar
nutraukti Zindyma, ar nutraukti Brintellix vartojima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Brintellix gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Vis délto, buvo
pranesti nepageidaujami poveikiai tokie kaip galvos svaigimas todél, uzsiimti tokia veikla pradéjus gydyma
Brintellix ar pakeistus vaisto dozg patariama atsargiai.

Brintellix sudétyje yra etanolio

Kiekviename Sio vaisto mililitre yra 85 mg alkoholio (96 % etanolio), tai atitinka 10,1 % V/V. Toks 1 ml Sio
vaisto esantis alkoholio kiekis atitinka maziau kaip 3 ml alaus arba 1 ml vyno.

Mazas alkoholio kiekis, esantis §io vaisto sudétyje, nesukelia pastebimo poveikio.

3. Kaip vartoti Brintellix

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininkg.

Jaunesniems kaip 65 mety zmonéms rekomenduojama Brintellix dozé yra 10 mg vortioksetino vieng kartg

per para. Jusy gydytojas, atsizvelgdamas j Jusy atsaka | gydyma, doze gali padidinti iki didZiausios 20 mg
vortioksetino dozés per para arba sumazinti iki maziausios 5 mg vortioksetino dozés per para.

5 mg atitinka 5 laSus.

10 mg atitinka 10 lasy.

15 mg atitinka 15 lasy.

20 mg atitinka 20 lasy.

Pradiné dozé 65 mety ir vyresniems pacientams yra 5 mg vortioksetino vieng kartg per para.
Vartojimo metodas

Brintellix galima vartoti valgant ar be maisto.

Geriamuosius lasus reikia sumaiSyti su vandeniu, sultimis ar kitokiais nealkoholiniais gérimais.

Brintellix geriamieji lasai negali biiti maiSomi su kitais skysciais ir Jis negalite jy maisyti su kitais vaistais.

Visiskai apverskite buteliukg. Jeigu i$ jo nelasa, lengvai pastuksenkite buteliuka, kad skystis pradety laséti.

™~
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Gydymo trukmé

Vartokite Brintellix visg gydytojo rekomenduotg laikotarpj.

Ir toliau vartokite Brintellix, net jeigu tam tikra laikotarpj nejuntate jokio savo biiklés pageréjimo.

Gydyma reikia tgsti ne trumpiau kaip 6 ménesius po to, kai vél pradedate gerai jaustis.

Ka daryti pavartojus per didele Brintellix doze?

Jeigu iSgéréte didesng uz paskirtaja Brintellix dozg, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja arba artimiausios
ligoninés priémimo skyriy. Kartu pasiimkite buteliuka ir visg likusj tirpala. Tai padaryti reikia ir tuo atveju,
jeigu nejuntate jokiy pozymiy ar diskomforto. Perdozavimo pozymiai yra galvos svaigimas, pykinimas,

viduriavimas, diskomfortas pilve, viso kiino niezulys, mieguistumas bei veido ir kaklo paraudimas.

Gauta praneSimy apie pavartojus kelis kartus didesnes nei skirtoji dozes pasireiskusius traukulius ir retai
pasitaikancig biiklg, vadinamg serotonino sindromu.

PamirSus pavartoti Brintellix

Isgerkite kita dozg jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.
Nustojus vartoti Brintellix

Nenutraukite Brintellix vartojimo pirmiau nepasitare su savo gydytoju.

Gydytojas gali nuspresti mazinti doze, kol galiausiai nustosite vartoti §j vaista.

Kai kuriems pacientams, kurie nustojo vartoti Brintellix, pasireiské tokie simptomai kaip svaigulys, galvos
skausmas, dilgCiojimas, lyg smeigtuky ir adatéliy arba j elektros Soka panasus jausmas (ypac galvoje),
negaléjimas uzmigti, pykinimas ar vémimas, nerimas, dirglumas ar susijaudinimas, nuovargio jausmas ar
drebulys. Sie simptomai gali pasireiksti per pirmaja savaite, nustojus vartoti Brintellix.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Apskritai stebétas Salutinis poveikis buvo nesunkus ar vidutinio sunkumo ir pasireiské per pirmasias dvi
gydymo savaites. Reakcijos dazniausiai buvo trumpalaikés ir gydymo dél jy nutraukti neprireiké.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis, apie kurj buvo pranesta, pasireiské nurodytu daznumu.

Labai dazni (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- pykinimas.

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny):
- viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, vémimas;
- galvos svaigimas;

- viso kiino niezulys;

- nenormalils sapnai;

- sustipréjes prakaitavimas

- nevir§kinimas.

Nedazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
- veido ir kaklo paraudimas;
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- prakaitavimas naktimis

- nerySkus matymas;

- nevalingas drebulys (tremoras).

- haliucinacijos (kai matoma, girdima arba jauciama tai, ko néra).

Reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):
- vyzdziy i$siplétimas (midriaze), dél kurio gali padidéti glaukomos atsiradimo pavojus (zr. 2 skyriy).

Daznis nezinomas (negali biiti apskaic¢iuotas pagal turimus duomenis):

- sumazgéjusi natrio koncentracija kraujyje (simptomai gali buti galvos svaigimas, silpnumas, sumisimas,
mieguistumas arba didelis nuovargis, pykinimas arba vémimas; sunkesni simptomai yra alpimas,
priepuoliai arba griuvimas);

- serotonino sindromas (zr. 2 skyriy);

- alerginés reakcijos, sukeliancios veido, liipy, liezuvio ar ryklés tinimg, kvépavimo ar rijimo sutrikimus
ir (arba) staigy kraujospiidzio sumazéjima (dél kurio gali suktis arba svaigti galva); Sios reakcijos gali
biiti sunkios;

- dilgéling;

- gausus arba nepaaiskinamas kraujavimas (jskaitant kraujosruvas, kraujavima i$ nosies, virskinimo
trakto ir maksties);

- bérimas;

- miego sutrikimai (nemiga);

- susijaudinimas ir agresyvumas. Jeigu pasireiske toks Salutinis poveikis, kreipkités j gydytoja (zr.

2 skyriy);

- galvos skausmas;

- padidéjusi hormono, vadinamo prolaktinu, koncentracija kraujyje;

- nuolatinis noras judéti (akatizija);

- griezimas dantimis (bruksizmas);

- neramiy kojy sindromas (noras judinti kojas, siekiant sustabdyti skausmingg ar keistg pojiitj, daznai
pasireiskiantj naktj);

- nenormalios pieniskos iSskyros i§ kriities (galaktoréja).

Pastebeta, kad tokio tipo vaisty vartojantiems pacientams padidéja kauly lazimy rizika.

Buvo pranesta apie padidéjusia seksualinés funkcijos sutrikimo rizikg vartojant 20 mg dozg, taciau pastebéta,
kad kai kuriems pacientams $is Salutinis poveikis pasireiSké ir vartojant mazesnes dozes.

Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti vaikams ir paaugliams

Salutinis poveikis, nustatytas vartojant vortiokseting vaikams ir paaugliams, buvo panagus j nustatyta
suaugusiesiems, iSskyrus tai, kad vaikams ir paaugliams dazniau nei suaugusiesiems pasireiské su pilvo
skausmu susije reiskiniai ir mintys apie savizudybe buvo daznesnés paaugliams, negu suaugusiesiems.
PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiskeé salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveik]j galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Brintellix

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant pakuotés po ,,Tinka iki / EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Po pirmo atidarymo, laSus biitina suvartoti per 8 savaites.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,

klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Brintellix sudétis

- Veiklioji medziaga yra vortioksetinas. Kiekviename tirpalo lase yra 1 mg vortioksetino ((D, L) laktato
forma).

- Pagalbinés medziagos yra hidroksipropilbetadeksas, etanolis (96%) ir i§grynintas vanduo.

Brintellix iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Geriamieji lasai (tirpalas).
Skaidrus, beveik bespalvis arba gelsvas tirpalas.

Brintellix geriamieji lasai (tirpalas) tiekiami 20 ml gintaro spalvos stiklo buteliukais su uzsukamu dangteliu
ir laSintuvu (vaiky sunkiai atidaromas uzdoris).

Kiekviename buteliuke yra 15 ml Brintellix geriamyjy lasy (tirpalo).
Registruotojasir gamintojas

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Danija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

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

Bbuarapus 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 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

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

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

France
Lundbeck SAS
Tél: +33 179412900

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

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

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

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

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

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

Portugal

Lundbeck Portugal - Produtos Farmacéuticos,
Unipessoal Lda

Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

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

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

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 4069 98200

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perzitrétas {MMMM-mm)}.

Kiti informacijos $altiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http:// www.ema.europa.eu.
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