PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Brintellix 5 mg filmom obalen¢ tablety

Brintellix 10 mg filmom obalené tablety
Brintellix 15 mg filmom obalené tablety
Brintellix 20 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Brintellix 5 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalena tableta obsahuje vortioxetiniumbromid, ¢o zodpoveda 5 mg vortioxetinu
(vortioxetinum).

Brintellix 10 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalena tableta obsahuje vortioxetiniumbromid, ¢o zodpoveda 10 mg vortioxetinu
(vortioxetinum).

Brintellix 15 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje vortioxetiniumbromid, ¢o zodpoveda 15 mg vortioxetinu
(vortioxetinum).

Brintellix 20 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje vortioxetiniumbromid, ¢o zodpoveda 20 mg vortioxetinu

(vortioxetinum).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta (tableta).

Brintellix 5 mg filmom obalené tablety

Ruzova filmom obalena tableta v tvare mandle (5 x 8,4 mm) s vyrazenym ,,TL* na jednej strane a ,,5° na
druhej strane.

Brintellix 10 mg filmom obalené tablety

7lt4 filmom obalena tableta v tvare mandle (5 x 8,4 mm) s vyrazenym ,,TL* na jednej strane a ,,10* na
druhej strane.

Brintellix 15 mg filmom obalené tablety

Oranzova filmom obalena tableta v tvare mandle (5 x 8,4 mm) s vyrazenym ,,TL* na jednej strane a ,,15*
na druhej strane.

Brintellix 20 mg filmom obalené tablety

Cervena filmom obalena tableta v tvare mandle (5 x 8,4 mm) s vyrazenym ,,TL* na jednej strane a ,,20“ na
druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Brintellix je indikovany na lieCbu depresivnych epizdd a recidivujucich depresivnych portach u dospelych.



4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie
Zaciato¢na a odporucana davka vortioxetinu u dospelych vo veku menej ako 65 rokov je 10 mg raz denne.

V zavislosti od odpovede konkrétneho pacienta je mozné zvysit davku vortioxetinu na maximalne 20 mg
jedenkrat denne alebo znizit' davku vortioxetinu na minimalne 5 mg jedenkrat denne.

Po odzneni depresivnych symptémov sa odporii¢a najmenej 6-mesacna lieCba na upevnenie antidepresivne;j
odpovede.

Preru$enie lie¢by

Mozno zvazit postupné zniZzovanie davky s cielom zabranit’ vyskytu priznakov z prerusenia liecby (pozri
Cast’ 4.8). Nie st vsak dostupné dostato¢né tdaje na poskytnutie osobitnych odporacani tykajucich sa planu
znizovania davky u pacientov lieCenych Brintellixom.

Osobitné populacie

Starsi pacienti

Pacienti vo veku viac ako 65 rokov maji vzdy zacat’ uzivat’ vortioxetin v najnizsej ucinnej davke 5 mg
jedenkrat denne. Pre nedostatok udajov sa pri liecbe pacientov nad 65 rokov davkami vy$§imi ako10 mg
vortioxetinu jedenkrat denne odporuca opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4).

Inhibitory cytochromu P450

V zévislosti od individualnej odpovede pacienta sa moéze zvazit’ podavanie nizsej davky vortioxetinu, ak sa
k lie¢be vortioxetinom prida silny inhibitor CYP2D6 (napr. bupropiodn, chinidin, fluoxetin, paroxetin)
(pozri Cast’ 4.5).

Induktory cytochromu P450

V zavislosti od individualnej odpovede pacienta sa moze zvazit Gprava davky vortioxetinu, ak sa k liecbe
vortioxetinom prida nespecificky induktor cytochromu P450 (napr. rifampicin, karbamazepin, fenytoin)
(pozri Cast’ 4.5).

Pediatricka populdcia

Brintellix sa nema pouzivat’ u pediatrickych pacientov (vo veku do 18 rokov) s vel’kou depresivnou
poruchou (MDD), pretoZe ucinnost’ nebola preukazana (pozri Cast’ 5.1). Bezpecnost’ Brintellixu

u pediatrickych pacientov je popisana v ¢astiach 4.4, 4.8 a 5.1.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene
Nie je potrebna Ziadna uprava davky na zaklade funkcie obliciek alebo pecene (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Sposob podavania

Brintellix je ureny na vnatorné pouZitie.
Filmom obalené tablety sa m6zu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Subezné uzivanie s neselektivnymi inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO) alebo selektivnymi inhibitormi
MAO-A(pozri Cast’ 4.5).



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Pediatricka populécia

Brintellix sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku 7 az 17 rokov s MDD, pretoze G¢innost’ nebola
preukazana (pozri Cast’ 5.1). Profil neziaducich reakcii vortioxetinu u deti a dospievajucich bol vo
vSeobecnosti podobny ako u dospelych 0sob, s vynimkou vysSej incidencie udalosti spojenych s bolestou
brucha a vysSej incidencie samovrazednych myslienok Specificky u dospievajucich v porovnani

s dospelymi (pozri Casti 4.8 a 5.1). V klinickych Stadiach u deti a dospievajtcich lieCenych antidepresivami
sa CastejSie pozoroval vyskyt samovrazedného spravania (pokusov o samovrazdu a samovrazednych
myslienok) a hostility (hlavne agresivity, opozi¢ného spravania, hnevu) ako u tych, ktorym bolo podavané
placebo.

Samovrazda/samovrazedné myslienky alebo klinické zhor$enie stavu

Depresia je spojena so zvySenym rizikom samovrazednych myslienok, sebaposkodzovania a samovrazdy
(udalosti spojené so samovrazdou). Toto riziko pretrvava az do nastupu zjavnej remisie. Ked’ze zlepSenie
nemusi nastat’ ani po niekol’kych tyzdiioch liecby, pacienti musia byt starostlivo monitorovani, az kym sa
neobjavi. Vo vSeobecnosti klinické skiisenosti ukazuju, Ze riziko samovrazdy sa moze zvysit v skorych
Stadidchuzdravovania.

Pacienti s anamnézou suicidalneho syndromu alebo so zdvaznymi suiciddlnymi mySlienkami pred zacatim
liecby maju vicsie riziko samovrazednych myslienok alebo samovrazednych pokusov, preto maji byt
starostlivo sledovani aj pocas liecby. Metaanalyza placebom kontrolovanych klinickych skusani
antidepresivu dospelych pacientov so psychickymi poruchami ukézala u pacientov mladsich ako 25 rokov
zvysené riziko samovrazedného spravania na antidepresivach v porovnani s placebom.

Pacientov, obzvlast’ s vysokym suicidalnym rizikom, je potrebné hlavne na zaciatku liecCby a po zmene
davkovania starostlivo monitorovat’. Pacienti (a ich opatrovatelia) maji byt upozorneni na potrebu
sledovania vyskytu klinického zhorSenia, samovrazedného spravania alebo myslienok a nezvycajnych
zmien v spravani a vyhladat’ lekarsku pomoc hned’, ako sa tieto priznaky objavia.

Zéchvaty

Epileptické zachvaty su potencidlnym rizikom pri liecbe antidepresivami. Vortioxetin sa ma preto podavat’
opatrne pacientom so zachvatmi v anamnéze alebo pacientom s nestabilnou epilepsiou (pozri Cast’ 4.5).
Liecba sa musi prerusit’ u vSetkych pacientov, u ktorych sa vyskytnu epileptické zachvaty alebo sa ich
frekvencia zvysi.

Sérotoninovy syndrom (SS) alebo neurolepticky maligny syndrém (NMS)

Pri liecbe vortioxetinom sa m6zu objavit’ potencialne zivot ohrozujlce stavy — sérotoninovy syndrom(SS)
alebo neurolepticky maligny syndrom (NMS). Riziko SS alebo NMS sa zvySuje pri siCasnom uzivani
lieciv so sérotoninergnym uc¢inkom (vratane opioidov a triptanov), liekov, ktoré zhor$uju metabolizmus
sérotoninu (vratane IMAQO), antipsychotik a inych antagonistov dopaminu. Pacienti sa maju monitorovat’
s cielom odhalit’ vyskyt prejavov a priznakov SS alebo NMS (pozri Casti 4.3 a 4.5).

Sérotoninovy syndrom zahifna zmeny dusevného stavu (napr. agitovanost, halucinacie, kdmu), autonémnu
nestabilitu (napr. tachykardiu, nestaly krvny tlak, hypertermiu), neuromuskularneporuchy (napr.
hyperreflexiu, nekoordinovanost’) a/alebo gastrointestinalne symptdmy (napr. nauzeu, vracanie, hnacku).
Ak k tomu dodjde, liecba vortioxetinom sa ma okamzite ukoncit’ a je potrebné podavat’ symptomaticka
liecbu.

Miania/hypomania

Vortioxetin sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s anamnézou manie/hypomanie, a ak pacient prejde
do manickej fazy, lieCba sa ma ukoncit’.



Agresivita/agitacia

U pacientov lieCenych antidepresivami vratane vortioxetinu sa mézu vyskytnit’ aj pocity agresie, hnevu
agitacie a podrdzdenosti. Zdravotny stav a ochorenie pacienta sa musia starostlivo sledovat’. Pacienti (a
opatrovatelia pacientov) musia byt upozorneni, aby vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa objavi alebo zhorsi
agresivne/agitované spravanie.

Hemoragia

Pri uzivani antidepresiv so sérotonergickym u¢inkom vratane vortioxetinu bolizriedkavo
zaznamenanéprejavy krvacania, ako st ekchymozy, purpura a iné hemoragické prihody, napriklad
gastrointestinalne alebo gynekologické krvacanie. Selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu
(selective serotonin reuptake inhibitors,SSRI)/inhibitory spidtného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu
(serotonin— norepinephrine reuptake inhibitors, SNRI) mozu zvysit riziko popérodného krvacania a toto
riziko sa moZe potencialne tykat’ aj vortioxetinu (pozri Cast’ 4.6). Odporuca sa opatrnost’ u pacientov
uzivajucich antikoagulancié a/alebo lieky so zndmym vplyvom na funkciu trombocytov [napr. atypické
antipsychotika a fenotiaziny, vacSina tricyklickych antidepresiv, nesteroidové antiflogistika (NSA),
kyselina acetylsalicylova (ASA)] (pozri ¢ast’ 4.5) a u pacientov so znamou nachylnost’ou ku
krvacaniu/sporuchami zrazanlivosti.

Hyponatrémia

Pri uzivani antidepresiv so serotoninergnym ucinkom (SSRI, SNRI) bola zriedkavo hlasend hyponatrémia,
pravdepodobne v dosledku neprimeranej sekrécie antidiuretického horménu (SIADH). Opatrnost’ sa ma
zachovavat’ u rizikovych pacientov, ako su starsi pacienti, pacienti s cirh6zou pecene alebo pacienti
subezne lieCeni liekmi, o ktorych je zname, ze spdsobuji hyponatrémiu.

U pacientov so symptomatickou hyponatrémiouje potrebnézvazit’ ukoncenielieCby vortioxetinom a
zabezpecit’ vhodnu lekarsku intervenciu.

Glaukém

V stvislosti s uzivanim antidepresiv vratane vortioxetinu bola hlasena mydriaza. Tento mydriaticky ucinok
ma potencial zazit’ uhol oka, ¢o vedie k zvySenému vnutroonému tlaku a glaukému s uzavretym uhlom.
Pri predpisovani vortioxetinu pacientom so zvySenym vnutroo¢nym tlakom alebo pacientom s rizikom
akutneho glaukému s izkym uhlom sa odporti¢a opatrnost’.

Starsi pacienti

U starSich pacientov s depresivnymi epizédamistiudaje o uzivani Brintellixu obmedzené. Z toho déovodu
jepri lieCbe pacientov starSich ako 65 rokov davkami vyssimi ako 10 mg vortioxetinu jedenkrat denne
potrebna opatrnost’ (pozri Cast’ 4.2, 4.8 a 5.2).

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

Vzhl'adom k tomu, Ze pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene st zranitelni a idaje o pouzivani
Brintellixu v tychto subpopuléciach s obmedzené, sa pri liecbe tychto pacientov musi postupovat’ s
opatrnost’ou(pozri ¢asti 4.2 a 5.2).

Obsah sodika v Brintellixe

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, Co znamena, Ze je v podstate ,,bez sodika“.



4.5 Liekové a iné interakcie

Vortioxetin sa vo vyznamnej miere metabolizuje v peceni, primarne prostrednictvom oxidacie
katalyzovanej izoenzymom CYP2D6 a v menSom rozsahu izoenzymamiCYP3A4/5 a CYP2C9 (pozri ¢ast’
5.2).

Potencial inych liekov ovplyviiovat’ vortioxetin

Ireverzibilné neselektivne IMAO

Vzhl'adom na riziko sérotoninového syndrému je vortioxetin kontraindikovany v akejkol'vek kombinacii

s ireverzibilnymi neselektivnymi IMAO. Liecba vortioxetinom sa nesmie zacat’ skor ako minimalne 14 dni
po ukonceni lieCby ireverzibilnym neselektivnym IMAO. Liecba vortioxetinom sa musi ukon¢it’ minimalne
14 dni pred zacatim liecby ireverzibilnym neselektivinym IMAO (pozri Cast’ 4.3).

Reverzibilny selektivny inhibitor MAO-A (moklobemid)

Kombinacia vortioxetinu s reverzibilnym a selektivnym inhibitorom MAO-A, ako je moklobemid, je
kontraindikovana (pozri €ast’ 4.3.). Ak sa kombinacia preukaze ako nevyhnutna, pridany liek musi byt’
podavany v minimalnej davke a pod starostlivym klinickym dohl'adom s cielom odhalit’ sérotoninovy
syndrom (pozri Cast’ 4.4).

Reverzibilny neselektivny IMAO (linezolid)

Kombindcia vortioxetinu so slabym reverzibilnym a neselektivnym IMAO, ako je antibiotikum linezolid je
kontraindikovana (pozri ¢ast’ 4.3). Ak sa kombindcia preukaze ako nevyhnutnd, pridany liek musi byt
podavany v minimalnej davkea pod starostlivym klinickym dohl'adom s cielom odhalit’ sérotoninovy
syndrom (pozri Cast’ 4.4).

Ireverzibilny selektivny inhibitor MAO-B (selegilin, rasagilin)

Aj ked’ sa pri selektivnych inhibitoroch MAO-B predpoklada mensie riziko sérotoninového syndromu ako
pri inhibitoroch MAO-A, pri kombinécii vortioxetinu s ireverzibilnymi inhibitormi MAO-B, ako je
selegilin alebo rasagilin, je potrebné ich podavat’ s opatrnostou. Pri ich subeznom uZzivani je nevyhnutné
dosledné monitorovanie pacienta s cielom odhalit’ sérotoninovy syndrom (pozri Cast’ 4.4).

Serotoninergné lieky
Stbezné podéavanie liekov so sérotoninergnym u¢inkom napr. opioidov (vratane tramadolu) a triptanov
(vratane sumatriptanu) moze sposobit’ sérotoninovy syndréom (pozri Cast’ 4.4).

Lubovnik bodkovany

Stcasné uzivanie antidepresiv so sérotoninergnym t¢inkom a rastlinnych liekov obsahujtacich 'ubovnik
bodkovany (Hypericum perforatum) moze sposobit’ vyssi vyskyt neziaducich reakcii, vratane
sérotoninového syndromu (pozri Cast’ 4.4).

Lieky znizujuce zachvatovy prah

Antidepresiva so sérotoninergnym uc¢inkom moZzu znizovat’ zdchvatovy prah. Odporuca sa zachovavat
opatrnost’ pri su¢asnom uzivani inych liekov schopnychho zniZzovat[napr. antidepresiva (tricyklické, SSRI,
SNRI), neuroleptika (fenotiaziny, tioxantény a butyrofenony), meflochin, bupropion, tramadol] (pozri ¢ast’
4.4).

ECT (elektrokonvulzivna terapia)
Neexistuju ziadne klinické skusenosti so stibeznym podavanim vortioxetinu a ECT, preto sa odporuca
zachovat opatrnost’.

Inhibitory izoenzymu CYP2D6

Pri st¢asnom podéavani vortioxetinu v davke 10 mg/den s bupropiénom (silny inhibitor CYP2D6) v davke
150 mg dvakrat denne pocas 14 dni zdravym pacientom doslo k 2,3-nasobnému zvySeniu expozicie plochy
pod krivkou (AUC) vortioxetinu. Po pridani bupropionu k vortioxetinu viedlo ich subezné podavanie k
vyssiemu vyskytu neziaducich reakcii ako po pridani vortioxetinu k bupropionu. Ak sa k liecbe
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vortioxetinom pridaju silné inhibitory CYP2D6 (napr. bupropion,chinidin, fluoxetin, paroxetin), méze sa
v zavislosti od individudlnej odpovede pacienta zvazit’ podavanie nizsej davky vortioxetinu (pozri Cast
4.2).

Inhibitory CYP3A44, CYP2C9 a CYP2C19

Ked’ sa po 6 ditoch podavania ketokonazolu v davke 400 mg/deii (inhibitor CYP3A4/5 a P-glykoproteinu)
alebo po 6 diioch podavania flukonazolu v davke 200 mg/dei (inhibitor CYP2C9, CYP2C19 a CYP3A4/5)
zacal zdravym jedincom subezne podavat’ vortioxetin, pozorovalo sa 1,3-ndsobné zvySenie AUC al,5-
nasobné zvySenie AUC vortioxetinu. Nie je potrebna ziadna Gprava davky.

U zdravych jedincov sa nepozoroval ziadny inhibi¢ny tc¢inok jednorazovej 40 mg davky omeprazolu
(inhibitor CYP2C19) na farmakokinetiku opakovanych davok vortioxetinu.

Interakcie so slabymi metabolizatormiCYP2D6

Stbezné podavanie silnych inhibitorov CYP3A4 (ako itrakonazol, vorikonazol, klaritromycin, telitromycin,
nefazodon, konivaptan a mnohych d’alsich inhibitorov HIV proteazy) a inhibitorov CYP2C9 (ako
flukonazol a amiodardn) az slabych metabolizatorov CYP2D6 (pozri Cast’ 5.2) nebolo vyslovne skimané,
ale predpoklada sa, ze by viedlo k zvySenej expozicii vortioxetinu u tychto pacientov v porovnani

s miernym ucinkom popisanym vyssie.

V zavislosti od individualnej odpovede pacienta sa mdze zvazit’ podavanie nizsej davky vortioxetinu, ak sa
u slabych metabolizatorov CYP2D6prida subezné podavanie silnych inhibitorovCYP3A4 alebo CYP2C9.

Induktory cytochromu P450

Ked’ sa po 10 ditoch podéavania rifampicinu v davke 600 mg/den (nesSpecificky induktor izoenzymov CYP)
zdravym jedincom stubeZne podala jednorazova 20 mg davka vortioxetinu, pozorovalo sa 72 % zniZenie
AUC vortioxetinu. Ak sa k liecbe vortioxetinom prida nespecificky induktor cytochromu P450 (napr.
rifampicin, karbamazepin, fenytoin), v zavislosti od individualnej odpovede pacienta sa méze zvazit
uprava davky vortioxetinu (pozri Cast’ 4.2).

Alkohol

Po subeznom podani jednorazovej davky vortioxetinu 20 mg alebo 40 mga jednorazovej davky etanolu (0,6
g/kg) u zdravych jedincov nebol pozorovany ziaden vplyv na farmakokinetiku vortioxetinu alebo etanolu
ani ziadne vyznamné poskodenie kognitivnych funkcii v porovnani s placebom. Napriek tomu sa
neodporuca pit’ alkohol pocas antidepresivnej lieCby.

Kyselina acetylsalicylova
U zdravych jedincov sa nepozoroval ziadny ucinok viacerych davok kyseliny acetylsalicylovej

150 mg/denna farmakokinetiku viacerych davok vortioxetinu.

Potenciél vortioxetinu ovplyvnovat’ iné lieky

Antikoagulancia aantiagregancia

Pri stiasnom podavani viacerych davok vortioxetinu so stabilnymi ddvkami warfarinu zdravym jedincom
sa v porovnani s placebom nepozorovali Ziadne vyznamné ucinky na INR, hladinu protrombinu ani
plazmatické hladiny R-/S-warfarinu. Taktiez pri si¢asnom podavani 150 mg kyseliny acetylsalicylovej/den
a viacerych davok vortioxetinu zdravym jedincom sa v porovnani s placebom nepozoroval ziadny
vyznamny inhibi¢ny G¢inok na agregéaciu trombocytov alebo na farmakokinetiku kyseliny acetylsalicylove;j
alebo salicylovej. Je vSak potrebné zachovat’ opatrnost’ pri kombinovani vortioxetinu s peroralnymi
antikoagulanciami alebo antiagreganciami alebo liekmi proti bolesti (napr. kyselina acetylsalicylova (ASA)
alebo nesteroidné antiflogistika (NSA)) z dévodu potencidlne zvySeného rizika krvacania v doésledku ich
farmakodynamickej interakcie (pozri Cast’ 4.4).

Substraty cytochromu P450
Vortioxetin nepreukdzal in vitro ziadny podstatny potencial pre inhibiciu alebo indukciu izoenzymov
cytochromu P450 (pozri Cast’ 5.2).



Po uziti viacerych po sebe nasledujicich davok vortioxetinu zdravymi jedincami sa nepozoroval ziadny
inhibi¢ny ucinok na izoenzymy CYP2C19 (omeprazol, diazepam), CYP3A4/5 (etinylestradiol, midazolam)
CYP2B6 (bupropion), CYP2C9 (tolbutamid, S-warfarin), CYP1A2 (kofein), ani na CYP2D6
(dextrometorfan) cytochromu P450.

Nespozorovali sa ziadne farmakodynamické interakcie. Pri uzivani vortioxetinu a pridani davky 10 mg
diazepamu jednorazovo nebolo spozorované Ziadne vyrazné zhorsenie kognitivnych funkcii

v porovnanis placebom. Ziaden vyznamny vplyv, v porovnani s placebom, nebol pozorovany na hladinu
sexualnych hormoénov pri stibeznom uzivani vortioxetinu a kombinovanej peroralnej antikoncepcie
(etinylestradiol 30 pg/ levonorgestrel 150 pg).

Litium, tryptofan

Pri stabilnej expozicii litia sa po sibeznom podévani viacerych po sebe nasledujucich davok vortioxetinu
zdravym jedincom nepozorovali Ziadne klinicky vyznamné ucinky. Boli vSak hlasené pripady
zvyraznenych Gc¢inkov pri podavani serotoninergnych antidepresiv spolu s litiom alebo tryptofanom, preto
sa ma vortioxetin podavat’ spolu s tymito lieckmi len s opatrnostou.

Interferencia s testami mocu na pritomnost zakdazanych latok

U pacientov uzivajucich vortioxetin boli hlasené falos$ne pozitivne vysledky imunologickych testov mocu
na metadon. Pri interpretacii pozitivnych vysledkov skriningu mocu je potrebné postupovat’ opatrne a ma
sa zvazit’ potvrdenie vysledkov alternativnou analytickou technikou (napr. chromatografickymi metédami).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo tdajov o pouziti vortioxetinu u gravidnych Zien.
Stadie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3).

Ak matka uziva v neskorych §tadiach gravidity liek so serotoninergnym ti¢inkom, moZu sa u novorodenca
objavit tieto symptomy: respiraény distres, cyan6za, apnoe, epileptické zachvaty,nestabilna telesna teplota,
tazkosti s kimenim, vracanie, hypoglykémia, hypertonia, hypotdnia, hyperreflexia, tremor, nervozita,
podrazdenost, letargia, neustaly plac, somnolencia a poruchy spanku. Tieto symptomy mozu byt’
spdsobené budndhlym vysadenim lieku alebo naopak nadmernou serotoninergnou aktivitou. Vo véacsine
pripadovtakéto komplikacie za¢nt okamzite alebo coskoro (<24 hodin) po pdrode.

Epidemiologické udaje naznacujl, Ze pouzivanie SSRI v gravidite, obzvlast’ v neskorych stadiach
gravidity, moze zvysovat riziko perzistujucej plicnej hypertenzie u novorodencov (PPHN). Hoci ziadne
studie neskumali spojitost PPHN s liecbou vortioxetinom, ak sa vezme do tivahy mechanizmustc¢inku
(zvysenie koncentracii sérotoninu), neda sa vylucit’ potencialne riziko.

Brintellix sa ma podavat’ gravidnym zenam len vtedy, ak o¢akdvané prinosy prevysuju potencialne riziko
pre plod.

Udaje z pozorovani poskytli dokaz o zvysenom riziku (menej ako dvojnasobnom) poporodného krvacania
po vystaveni SSRI alebo SNRI v priebehu jedného mesiaca pred poérodom. Hoci ziadne $tudie neskumali
suvislost’ medzi liecbou vortioxetinom a poporodnym krvacanim, vzhl'adom na podobny mechanizmus
ucinku existuje potencialne riziko (pozri Cast’ 4.4).

Laktacia

Dostupné udaje zo studii na zvieratach preukazali vylu¢ovanie vortioxetinu/vortioxetinovych metabolitov
do mlieka. Predpoklada sa, Ze vortioxetin sa bude vylucovat’ aj do l'udského mlieka (pozri Cast’ 5.3).

Neda sa vylucit riziko pre dojcata.



Musi sa rozhodnut, ¢i sa ma prerusit’ dojcenie alebo sa ma prerusit/ukoncit’ lieCba Brintellixom so
zretel'om na prospesnost’ dojéenia pre diet’a a prinos liecby pre zenu.

Fertilita

Stadie fertility na samcoch a samiciach potkanov nepreukazali Ziadny G¢inok vortioxetinu na fertilitu,
kvalitu spermii ani na parenie (pozri Cast’ 5.3).

Hlasenia neziaducich ucinkov liekov z farmakologickej skupiny antidepresiv (SSRI) u I'udi preukézali, ze
ucinok na kvalitu spermii je reverzibilny. Vplyv na fertilitu 'udi dosial’ nebol pozorovany.

4.7 Ovplyvnenie schopnostiviest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Brintellix nemd Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Nakol’ko boli hlasené neziaduce Gc¢inky, ako napriklad zavrat, pacienti majua byt pri vedeni motorovych
vozidiel alebo obsluhe nebezpecnych strojov opatrni, a to najmé na zaciatku lieCby vortioxetinom alebo pri
zmene davky.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsia neziaduca reakcia bola nauzea

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie su uvedené nizSiepodlanasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az
<1/10); menej Casté (=1/1 000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10
000), nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov). Zoznam je zalozeny na informaciach

z klinickych skusani a zo skusenosti po uvedeni lieku na trh.



TRIEDA ORGANOVYCH SYSTEMOV FREKVENCIA | NEZIADUCE UCINKY
Poruchy imunitného systému nezname* anafylakticka reakcia
Poruchy endokrinného systému nezname* Hyperprolaktinémia, v niektorych
pripadoch spojena s galaktoreou
Poruchy metabolizmu a vyzivy nezname* hyponatrémia
Psychické poruchy Casté Zivé sny
menej Casté halucinacie
nezname* nespavost’
agitacia, agresitiva (pozri Cast’
4.4)
Poruchy nervového systému Casté zavraty
menej Casté tremor
nezname* sérotoninovy syndrom,

bolest’ hlavy,

akatizia,

bruxizmus,

trizmus,

syndrom nepokojnych néh

Poruchy oka

menej Casté

rozmazané videnie

zriedkavé

mydriaza (ktord moze viest
k akatnemu glaukému s uzkym
uhlom, pozri Cast’ 4.4)

Poruchy ciev

menej Casté

navaly horucavy do tvare spojené
so zacervenanim koze

nezname*

krvacanie (vratane kontuzie,
ekchymozy, epistaxy,
gastrointestinalneho alebo
vaginalneho krvacania)

Poruchy gastrointestinalneho traktu vel'mi Casté nauzea
Casté hnacka,
zapcha,
vracanie,
dyspepsia
Poruchy koze a podkozného tkaniva Casté pruritus, vratane

generalizovaného pruritu

podania

hyperhidroza
menej Casté no¢né potenie
nezname* angioedém,
urtikaria,
vyrazka
Celkové poruchy a reakcie v mieste nezname* syndrom z prerusenia liecby

* Na zaklade hlaseni po uvedeni lieku na trh

Popis vybranych neziaducich reakcii

Nauzea

Najcastejsia neziaduca reakcia bola nauzea. Neziaduce reakcie boli zvyCajne mierne alebo stredne zavazné

a objavovali sa pocas prvych dvoch tyzdnov liecby. Tieto reakcie boli obvykle prechodné a zvycajne
neviedli k preruseniu liecby. Gastrointestinalne neziaduce reakcie ako nauzea sa vyskytli ¢astejSie u Zien

ako u muzov.
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Starsi pacienti

Podiel pred¢asnych preruseni lie¢by pocas studii bol vyssi u pacientov >65 rokov pri davkach

>10 mgvortioxetinu jedenkrat denne

Pri davkach >20 mgvortioxetinu jedenkrat dennebol vyskyt nauzeya zapchy vyssi u pacientov >65 rokov
(42% a 15% )ako u pacientov<65 rokov (27% a 4%) (pozri Cast’ 4.4).

Sexudlna dysfunkcia

V klinickych $tidiach bola sexudlna dysfunkcia hodnotena pouzitim Arizonskej Skaly sexualnych funkcii
(ASEX). Pri davkach 5 az 15mg sa nepreukazal rozdiel oproti placebu. Pri ddvke 20 mg vortioxetinu sa
vSak zvysil vyskyt sexualnej dysfunkcie (TESD) (pozri ¢ast’ 5.1). Po uvedeni lieku na trh boli hldsené
pripady sexualnej dysfunkcie aj pri davkach vortioxetinu nizsich ako 20 mg.

Skupinovy ucinok

Epidemiologické stadie vykonané hlavne na pacientoch vo veku 50 rokov a viac poukazuju na zvySené
riziko zlomenin kosti u pacientov, ktori uzivaju liekz pribuznej farmakologickej skupiny antidepresiv
(SSRI alebo tricyklické antidepresiva). Mechanizmus vedici k zvySenému riziku nie je zndmy a nie je
zname, ¢i sa toto riziko vzt'ahuje aj na vortioxetin.

Pediatricka populacia

V jednej dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej §tadii bolo lieCenych vortioxetinom celkovo 304 deti
vo veku 7 az 11 rokov a v druhej 308 dospievajucich vo veku 12 az 17 rokov s vel'kou depresivnou
poruchou (MDD). Profil neziaducich reakcii vortioxetinu u deti a dospievajiacich bol vo vSeobecnosti
podobny ako bol pozorovany u dospelych, s vynimkou vyssSej incidencie udalosti suvisiacich s bolestou
brucha a vyssej incidencie samovrazednych myslienok Specificky u dospievajucich v porovnani

s dospelymi (pozri ¢ast’ 5.1).

Vykonali sa dve dlhodobé nezaslepené predizené $tudie s vortioxetinom v davkach 5 az 20 mg/deti — jedna
s dizkou lie¢by 6 mesiacov (N = 662) a druha 18 mesiacov (N = 94). Celkovo bol profil bezpe¢nosti

a znaSanlivosti vortioxetinu v pediatrickej populacii po dlhodobom uzivani porovnatel'ny s tym, ¢o sa
pozorovalo po kratkodobom uzivani.

Priznaky po prerusent liecby vortioxetinom

V klinickych stidiach sa systematicky hodnotili priznaky z prerusenia lie¢by po nahlom ukonceni liecby
vortioxetinom. V porovnani s placebom sa nezistil Ziadny klinicky relevantny rozdiel vo vyskyte alebo
charaktere priznakov z preruSenia liecby po lieCbe vortioxetinom (pozri ¢ast’ 5.1). Pripady opisujtce
priznaky z prerusenia liecby boli hlasené po uvedeni lieku na trh a patrili k nim priznaky ako zavraty,
bolest” hlavy, poruchy zmyslov (vratane parestézie, pocitov zasahu elektrickym pridom), poruchy spanku
(vratane nespavosti), nauzea a/alebo vracanie, tizkost’, podrazdenost’, nepokoj, inava a tremor. Tieto
priznaky sa mézu objavit’ pocas prvého tyzdna po preruseni lieCby vortioxetinom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Uzitie vortioxetinuv ramci klinickych skasani v ddvkovom rozmedzi od 40 mg do 75 mg viedlo k
zhorSeniu tychto neziaducich reakcii: nauzea, posturalne zavraty, hnacky, brusny dyskomfort,
generalizovany pruritus, somnolencia a navaly hortiCavy do tvare spojené so zacervenanim koze.
Skusenosti po uvedeni lieku na trh sa tykaju najmé predavkovani vortioxetinom s davkou do 80 mg. Vo

vicsine pripadov neboli hlasené Ziadne symptomy alebo len mierne symptomy. Naj€astejSie hlasenymi
symptémami boli nauzea a vracanie.
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S predavkovanim vortioxetinom s davkou nad 80 mg st len obmedzené skusenosti. Po davkach
niekol’konasobne vyssich, ako je rozmedzie terapeutickej davky, boli hlasené pripady zachvatov

a sérotoninového syndroému.

Manazment preddvkovania ma pozostavat’ z liecby klinickych priznakov a vhodného monitorovania.
Odporuica sa sledovanie pacienta na Specializovanom zdravotnickom pracovisku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Psychoanaleptika; Iné antidepresiva, ATC kod: NO6AX26

Mechanizmus ucinku

Predpoklada sa, Ze mechanizmus ucinku vortioxetinu stvisi s jeho priamou modulaciou
serotoninergnejaktivity receptorov a inhibicie serotoninového (5-HT) transportéra. Predklinické udaje
poukazuji na to, ze vortioxetin je antagonista receptorov 5-HT3, 5-HT7 a 5-HTp, parcialny agonista 5-
HTg receptora, agonista 5-HT 4 receptora a inhibitor 5-HT transportéra, ¢o vedie k modulacii
neurotransmisie v niekol’kych systémoch, vratane prevazne serotoninového, ale pravdepodobne taktiez
noradrenalinového, dopaminového, histaminového, acetylcholinového, GABA a glutamatového systému.
Téato multimodalna aktivita sa povazuje za zodpovedn za antidepresivny ucinok, za ucinok podobny
anxiolytickému a za zlepSenie kognitivnych funkcii, uCenia a paméte, ktoré boli pozorované u vortioxetinu
v §tadiach na zvieratach. Napriek tomu presny podiel, ktorym jednotlivé mechanizmy prispievaja k
pozorovanému farmakodynamickému profilu je stale nejasny a ma sa zachovat’ opatrnost’ pri extrapolacii
udajov zo zvierat priamo na ¢loveka.

U TI'udi sa vykonali dve $tudie pozitronovej emisnej tomografie (PET) s ligandami 5-HT transportéra(''C-
MADAM alebo ''C-DASB) s ciel'om kvantifikovat’ obsadenost’ 5-HT transportéra v mozgu pri roznych
davkovych hladinach. Priemerna obsadenost’ 5-HT transportérov v raphae nuclei bola priblizne 50% pri
5 mg/den, 65 % pri 10 mg/den a pri 20 mg/den sa zvysila nad 80%.

Klinicka u¢innost’ a bezpe¢nost’

Ucinnost a bezpeénost’ vortioxetinu bola skiimané v klinickom programe, ktory zahfiial viac ako 6 700
pacientov, z ktorych bolo viac ako 3 700 lieCenych vortioxetinom v kratkodobych (<12 tyzdnov) studiach
pri velkej depresivnej poruche (MDD, z angl. major depressive disorder). Vykonalo sa dvanast’ dvojito
zaslepenych placebom kontrolovanych 6/8— tyzdnovych studii kratkodobej ti¢innosti fixnej davky
vortioxetinu pri MDD u dospelych (vratane starsich pacientov). Uginnost vortioxetinu bola preukazana
minimalne v jednej davkovacej skupine v 9 z 12 §tadii preukdzanim minimalne dvojbodového rozdielu

v porovnani s placebom na $kéle hodnotenia depresie podla Montgomeryho a Asbergovej (MADRS) alebo
celkového skore24-polozkovej Hamiltonovej skaly depresie (HAM-D24) a bola podporena preukazanim
klinicky vyznamnych vysledkov v podobe dosiahnutého podielu respondentov a remittérov zvySenia skore
celkového klinického dojmu zlepSenia (CGI-I/ Clinical Global Impression — Global Improvement).

s rastucou davkou sa ucinnost’ vortioxetinu zvysSovala.

Ucinok jednotlivych $tadii bol podlozenymeta-analyzami (MMRM) hodnét strednej zmeny od zékladnej
podl’a celkového skore MADRS v tyzdni 6/8 v kratkodobych placebom kontrolovanych stadiach

u dospelych. Podl'a meta-analyz bol celkovy stredny rozdiel v porovnani s placebom naprie¢ Stadiami
Statisticky vyznamny: -2.3 bodov (p = 0.007), -3.6 bodov (p <0.001), a -4.6 bodov (p <0.001) pri davkach
5, 10, a 20 mg/deii; davka 15 mg/den sa neoddelila od placeba v ramci meta-analyzy, ale stredna hodnota
rozdielu v porovnani s placebom bola -2.6 bodov. Uéinnost’ vortioxetinu je podlozena hromadnou analyzou
respondentov, v ktorej pomer respondentov uzivajucich vortioxetin bol v rozsahu 46% az 49% v porovnani
s placebom 34% (p <0.01; NRI analyza).
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Vortioxetin v ddvkovom rozmedzi 5 — 20 mg/deni okrem toho preukazal u€¢innost’ na Siroké spektrum
priznakov depresie (hodnotenych prostrednictvom zlepSenia vsetkych jednotlivych poloziek skore
MADRS).

Utinnost vortioxetinu 10 alebo 20 mg/defi bola okrem toho preukazana v 12-tyzdiiovej dvojito zaslepenej
studii porovnavajicej podavanie flexibilnej davky vortioxetinu oproti agomelatinu 25 alebo 50 mg/den

u pacientov s MDD. Vortioxetin bol $tatisticky vyznamne lepsi ako agomelatin na zéklade hodnotenia
zlepsenia celkového skore MADRS a preukdzanim klinicky vyznamnych vysledkov v podobe
dosiahnutého podielu respondentov a remittérov ako podpory a zlepSeniaskore celkového klinického dojmu
CGI-L.

Udrziavacia liecha

UdrZanie antidepresivnej G¢innosti bolo preukazané v dlhodobej $tadii prevencie relapsov. Pacienti

v remisii boli po pociatocnej 12-tyzdiiovej otvorenej faze liecby vortioxetinom randomizovani na uzivanie
vortioxetinu v davke 5 alebo 10 mg/den alebo placeba a pocas dvojito zaslepenej fazy trvajiicej minimalne
24 tyzdnov (24 az 64 tyzdiov) boli sledovani s ciel'om odhalit’ relaps ochorenia. Vortioxetin

bolv primarnom vyslednom kritériu, ¢ase do relapsu MDD, nadradeny (p = 0,004) placebu s pomerom rizik
2,0; to znamena, Ze riziko relapsu bolo v skupine uzivajucej placebo dvakrat vyssie ako v skupine
uzivajucej vortioxetin.

Starsi pacienti

V 8-tyzdnovej dvojito zaslepenej placebom kontrolovanej $tudii skumajicej podavanie fixnej davky
star§im pacientom s depresiou (vo veku > 65 rokov, n=452, z ktorych 156 bol podavany vortioxetin) bol
vortioxetin v davke 5 mg/den nadradeny placebu, ako sa preukazalo hodnotenim zlepsenia celkovych skore
MADRS aHAMD ,4. Rozdiel v t€innosti oproti placebu, hodnoteny podla celkového skore MADRS, bol
4,7 bodu v prospech vortioxetinu v tyzdni 8§ (MMRM analyza).

Pacienti s tazkou depresiou alebo sdepresiou svysokympodielom uzkostnych symptomov

U pacientov s tazkou depresiou (vychodiskové celkové skore MADRS > 30) a u pacientov s vysokym
podielom priznakov uzkosti (vychodiskové celkové skore HAM-A > 20), sa taktiez preukazala uc¢innost
vortioxetinu v kratkodobych Studiach u dospelych (celkova stredna hodnota rozdielu celkového skore
MADRS oproti placebu v tyzdni 6/8 bola v rozmedzi od 2,8 do 7,3bodov a od 3,6 do 7,3 bodov(MMRMR
analyza). Vo vybranych stadiach u starSich I'udi bol vortioxetin taktiez uc¢inny u tychto pacientov.

UdrZanie antidepresivnej G¢innosti bolo taktiez preukazané v tejto populacii pacientov v dlhodobe;j studii
prevencie relapsov.

Ucinky vortioxetinu podla Testu nahradzania Cislic symbolmi (Digit Symbol Substitution Test, DSST),
Hodnotenia vykonnosti a zrucnosti kalifornskej univerzity v San Diegu (University of California San Diego
Performance-Based Skills Assessment, UPSA, objektivne hodnotenie) a Dotaznika vnimanych deficitov
(Perceived Deficits Questionnaire PDQ) a Dotaznika kognitivneho a telesného fungovania (subjektivne
hodnotenie).

Utinnost’ vortioxetinu (5-20 mg/deft) u pacientov s MDD bola hodnotena v 3 kratkodobych, placebom
kontrolovanych studiach — v 2 §tadiach u dospelych pacientov a v 1 §tudii u pacientov nad 65 rokov.

Vortioxetin mal oproti placebu Statisticky vyznamne va¢si u€inok na DSST, v rozsahu od A= 1,75 (p =
0,019) do 4,26 (p <0,0001) v 2 stadiach u dospelych a A= 2,79 (p = 0,023) v s§tadii u starSich pacientov.

Vo vsetkych 3 studiach vysledky meta-analyzy (ANCOVA, LOCF) skumajicej priemerni zmenu DSST
poctu spravnych symbolov od zaciatku liecby preukazali oddelenie vortioxetinu od placeba (p < 0,05)
pri Standardizovanej velkosti ucinku 0,35. Po korekcii zmenou na MADRS, celkové skore meta-analyzy
rovnakych §tadii preukazalo oddelenie vortioxetinu od placeba (p < 0,05 ) pri Standardizovanej vel'kosti
ucinku 0,24.
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Pomocou Hodnotenia vykonnosti a zru¢nosti kalifornskej univerzity v San Diegu (University of California
San Diego Performance-Based Skills Assessment, UPSA) bola spracovana jedna stidia hodnotiaca vplyv
vortioxetinu na funkéné schopnosti. Vortioxetin sa oddelil od placeba na zéklade Statisticky vyznamnych
vysledkov: 8,0 bodov pre vortioxetin oproti 5,1 bodov pre placebo (p = 0,0003).

V jednej $tadii pouzitim Dotaznika vnimanych deficitov, na zaklade subjektivneho hodnotenia pacienta bol
vortioxetin vyznamne lepsi ako placebo s vysledkami -14,6 pre vortioxetin a -10,5 pre placebo (p = 0,002).

Pouzitim Dotaznika kognitivneho a telesného fungovania na zéklade subjektivneho hodnotenia pacienta
vysledky -8,1 pre vortioxetin oproti -6,9 pre placebo (p=0,086) nepreukézali oddelenie vortioxetinu od
placeba.

Znasanlivost a bezpecnost
Bezpecnost’ a znasanlivost’ vortioxetinu bola stanovena v kratko- a dlhotrvajucich §tadiach v rozsahu davok
od 5 do 20 mg/den. Informacie o neziaducich uc¢inkoch st uvedené v casti 4.8.

V porovnani s placebom vortioxetin nezvySoval vyskyt insomnie ani somnolencie.

V kratko- a dlhotrvajuacich placebom kontrolovanych klinickych Stadiach sa systematicky hodnotili mozné
symptomy z vysadenia po nahlom preruseni liecby vortioxetinom. v porovnani s placebom sa nezistil
ziadny podstatny rozdiel vo vyskyte alebo charaktere priznakov z vynechania lieku ¢i pri kratkodobej (6 —
12 tyzdnov), alebo dlhodobej (24 — 64 tyzdiiov) liecbe vortioxetinom.

V kratkodobych a dlhodobych stadidch s vortioxetinom bol vyskyt pacientmi hlasenych neziaducich
sexualnych reakcii nizky a podobny ako pri uzivani placeba. v §tudiach, kde sa pouzila Arizonska skala
sexudlnych funkcii (ASEX) sa pri davke vortioxetinu 5 az 15 mg/deii nepreukazal ziadny klinicky
vyznamny rozdiel vo vyskyte sexualnej dysfunkcie vzniknutej pri liebe(TESD) a v celkovom skére ASEX
v porovnani s placebom. Pri davkach 20 mg/dei sa v porovnani s placebom zvysil vznik TESD (rozdiel
incidenciel4,2 %, 95% Cl1 [1,4, 27,0]).

Uginok vortioxetinu na sexualnu funkciu sa d’alej hodnotil v 8-tyzdiiovej, dvojito zaslepenej, porovnavacej
studii s flexibilnou davkou (n = 424)v porovnani s escitalopramom u pacientov lieCenych najmenej

6 tyzdinov SSRI (citalopram, paroxetin alebo sertralin), s nizkou uroviiou depresivnych
symptomov(vychodiskova hodnota CGI-S < 3) a TESD indukovanych predchadzajicou liecbou SSRI.
Vortioxetin v davke 10 az 20 mg/den mal §tatisticky vyznamne nizsi vyskyt TESD ako escitalopram v
davke 10 az 20 mg/den, merané zmenou celkového skére CSFQ-14 (2,2 bodov, p =0,013) v 8. tyzdni.
Podiel respondérov v skupine s vortioxetinom (162 (74,7 %)) sa vyznamne nelisil od skupiny s
escitalopramom (137 (66,2 %)) v 8. tyzdni (OR 1,5 p = 0,057). Antidepresivny uc¢inok sa zachoval v oboch
liecebnych skupinach.

V kratkodobych a dlhodobych stiidiach nemal vortioxetin v porovnani s placebom Zziadny vplyv na telesnu
hmotnost’, pulzovu frekvenciu ani krvny tlak.

V klinickych stadiach sa nepozorovali Ziadne signifikantné zmeny hepatalnych alebo renalnych
parametrov.

Vortioxetin nepreukazal u pacientov s velkou depresivnou poruchou (MDD) ziadny klinicky vyznamny
vplyv na parametre EKG, vratane QT, QTc, a PR intervalu a QRS komplexu. Pocas stadie QTc intervalu u
zdravych jedincov pri davkach do 40 mg denne sa nepozoroval ziadny potencidl pre predlzovanie QTc
intervalu.

Pediatricka populacia

Vykonali sa dve kratkodobé, randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované studie ucinnosti
a bezpecnosti s fixnou davkou (vortioxetin 10 mg/den a 20 mg/den) s aktivnou kontrolou (fluoxetin);
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jedna u deti vo veku 7 az 11 rokov s MDD a jedna u dospievajtcich vo veku 12 az 17 rokov s MDD.
Stadie zahfhali 4-tyzdiové jednoducho zaslepené ivodné obdobie s placebom a $tandardizovanou
psychosocialnou intervenciou (pocet lieCenych pacientov v studii u deti N = 677, v §tadii u dospievajucich
N = 777) a randomizovani boli len nereagujuci ucastnici z ivodného obdobia (v $tadii u deti N = 540,

v §tadii u dospievajucich N = 616).

V stadii u deti vo veku 7 az 11 rokov sa priemerny u¢inok dvoch ddvok vortioxetinu 10 a 20 mg/den
Statisticky vyznamne nelisil od placeba na zaklade celkového skore na Skale CDRS-R (Revidované
hodnotenie stupiia depresie u deti) v 8. tyzdni, ani od aktivnej kontroly (fluoxetin 20 mg/den). Ani
jednotlivé davky vortioxetinu (10 a 20 mg/den) nevykazovali nominalne vyznamny rozdiel oproti placebu.
Vo vseobecnosti bol profil neziaducich udalosti vortioxetinu u deti podobny ako u dospelych, s vynimkou
vyssej incidencie bolesti brucha hlasenej u deti. Miera prerusenia liecby z dovodu neziaducich udalosti bola
2,0 % u pacientov lieCenych vortioxetinom 20 mg/den, 1,3 % pri vortioxetine 10 mg/den, 0,7 %

pri placebe; pri liecbe fluoxetinom nebolo ziadne prerusenie. Najcastejsie hlasené neziaduce udalosti

v skupinach liecenych vortioxetinom boli nevol'nost’, bolest’ hlavy, vracanie, zavraty a bolest’ brucha.
Incidencia nevol'nosti, vracania a bolesti brucha bola vyssia v skupinach s vortioxetinom ako v skupine

s placebom. Samovrazedné myslienky a spravanie boli hldsené ako neziaduce udalosti poc¢as 4-tyzdiiového
jednoducho zaslepeného ivodného obdobia (placebo 2/677 [0,3 %]) a pocas 8-tyzdiiového obdobia liecby
(vortioxetin 10 mg/den 1/149 [0,7 %], placebo 1/153 [0,7 %]). Okrem toho bola v C-SSRS u 5 pacientov
hlasena udalost’ ,,nespecifické aktivne samovrazedné myslienky* pocas 8-tyzdnového obdobia liecby
(vortioxetin 20 mg/den 1/153 [0,7 %], placebo 1/153 [0,7 %] a fluoxetin 3/82 [3,7 %]). Samovrazedné
myslienky a spravanie merané na skale C-SSRS (Columbia-Suicide Severity Rating Scale) boli vo
vSetkych lieCebnych skupinach podobné.

V studii s dospievajucimi vo veku 12 az 17 rokov nebol vortioxetin v davke 10 mg/den, ani v davke

20 mg/den Statisticky vyznamne lepsi ako placebo na zaklade celkového skore podl'a Revidovaného
hodnotenia stupiia depresie u deti (CDRS-R). Aktivna kontrola (fluoxetin v davke 20 mg/deii) sa Statisticky
odlisovala od placeba pri celkovom skére CDRS-R. Profil neziaducich reakcii na vortioxetin u
dospievajucich bol vo vSeobecnosti podobny profilu neziaducich uc¢inkov pozorovanych u dospelych, s
vynimkou vyssej incidencie hldsenej u dospievajucich ako u dospelych pre bolest’ brucha a samovrazedné
predstavy. Ukoncenie lieCby z dévodu neziaducich udalosti (vicsinou z dovodu samovrazednych
myslienok, nevol'nosti a vracania) bolo najvyssie u pacientov lieCenych vortioxetinom v davke 20 mg/den
(5,6 %) v porovnani s vortioxetinom v davke 10 mg/den (2,7 %), fluoxetinom (3,3 %) a placebom (1,3 %).
Najcastejsie hlasené neziaduce udalosti v skupinéach lieCenych vortioxetinom boli nevol'nost’, vracanie a
bolest’ hlavy. Samovrazedné predstavy a spravanie boli hlasené ako neziaduce udalosti tak pocas 4-
tyzdnového jednoducho zaslepeného tivodného obdobia (placebo 13/777 [1,7 %]), ako aj pocas 8-
tyzdiového liecebného obdobia (vortioxetin v davke 10 mg/den 2/147 [1,4 %], vortioxetin 20 mg/den
6/161 [3,7 %], fluoxetin 6/153 [3,9 %], placebo 0/154 [0 %]). Samovrazedné predstavy a spravanie merané
pomocou stupnice C-SSRS boli podobné vo vsetkych lieCenych skupinach.

Brintellix sa nema pouzivat’ u pediatrickych pacientov (vo veku do 18 rokov) s velkou depresivnou
poruchou (pozri Cast’ 4.2).

Eurdpska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s vortioxetinom pri
vel’kej depresivnej poruche u deti vo veku menej ako 7 rokov (informacie o pouziti v pediatrickej
populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Vortioxetin sa po peroralnom podani absorbuje pomaly, ale dobre a maximalne koncentracie v plazme
dosahuje do 7 az 11 hodin. Po viacerych po sebe nasledujucich davkach 5, 10 alebo 20 mg /dei boli
pozorované priemerné hodnoty Cmax 9 az 33 ng/ml. Absolttna biologicka dostupnost je 75 %. Nepozoroval
sa ziadny vplyv potravy na farmakokinetiku lieku (pozri Cast’ 4.2).
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Distribucia
Priemerny distribu¢ny objem (V) je 2 600 1, ¢o poukazuje na rozsiahlu extravaskularnu distribuciu.
Vortioxetin sa silne viaZe na plazmatické proteiny (98 az 99 %) a zd4 sa, Ze tvorba vézieb nezavisi od

plazmatickych koncentracii vortioxetinu.

Biotransformaécia

Vortioxetin sa vo velkej miere metabolizuje v peceni primérne prostrednictvom oxidacie katalyzovanej
izoenzymom CYP2D6 a v menSom rozsahu CYP3A4/5 and CYP2C9, a naslednej konjugacie s kyselinou
glukuronovou.

V studii skiimajtcej liekové (liek-liek) interakcie sa nepozoroval Ziadny inhibi¢ny ani indukény ucinok
vortioxetinu na CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EL1 alebo
CYP3A4/5 izoenzymy CYP (pozri Cast’ 4.5). Vortioxetin je slaby substrat a inhibitor P-gp.

Hlavny metabolit vortioxetinu je farmakologicky net¢inny.

Eliminécia

Priemerny elimina¢ny polcas je 66 hodin a peroralny klirens je 33 I/h. Priblizne 2/3 neaktivneho metabolitu
vortioxetinu sa vyluc¢uji mocom a priblizne 1/3 stolicou. Stolicou sa vylucuju iba zanedbatel'né mnozstva

vortioxetinu. Stabilné koncentracie v plazme sa dosiahnu priblizne po 2 tyzdioch.

Linearita/nelinearita

V skiimanom rozmedzi (2,5 az 60 mg/den) je farmakokinetika linearna a casovo nezavisla.

Na zéklade AUC.o4n po viacerych davkach 5 az 20 mg/den je akumulacny index 5 az 6 v stlade s pol¢asom
rozpadu.
Specialne populacie

Starsi ludia

V porovnani s mladymi zdravymi kontrolnymi jedincami (vo veku < 45 rokov) sa expozicia vortioxetinu
po viacerych davkach celkovo 10 mg /deii u starSich zdravych jedincov (vo veku > 65 rokov; n = 20)
zvysila az na 27 % (Cmax @ AUC). Pacienti nad 65 rokov maju vzdy zacat’ uzivat’ vortioxetin najnizSou
ucinnou davkou 5 mg vortioxetinu jedenkrat denne (pozri Cast’ 4.2). Opatrnost’ sa ma vSak zachovat’ pri
predpisovani lieku star$im pacientom pri davkach vyssich ako 10 mg vortioxetinu jedenkrat denne (pozri
Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek

Po podani jednorazovej 10 mg davky vortioxetinu sposobilo zhorSenie funkcie obli¢iek podla
Cockcroftovej-Gaultovej vzorca (mierne, stredne tazké alebo tazké; n = 8 na skupinu) mierne zvySenie
expozicie (do 30 %) v porovnani so zdravymi porovnatelnymi kontrolnymi jedincami. Po podani
jednorazovej 10 mg davky vortioxetinu sa u pacientov s ochorenim obli¢iek v terminalnom §tadiu stratila
pri dialyze iba mala Cast’ vortioxetinu (AUC a Cpax boli nizsie o 13 % a 27 %; n = 8). Nie je potrebna
ziadna uprava davky na zéklade funkcie obli¢iek (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Porucha funkcie pecene

Farmakokinetika u pacientov (N = 6 — 8) s miernou, stredne t'azkou alebo tazkou poruchou funkcie pecene
(trieda A, B alebo C Childovho-Pughovho skoére) sa porovnala so zdravymi dobrovolnikmi. Zmeny AUC
boli o menej ako 10 % nizsie u pacientov s miernou alebo stredne tazkou poruchou funkcie pecene a o 10
% vyssie u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene. Zmeny Cmax boli 0 menej ako 25 % nizSie vo
vSetkych skupinach. Nie je potrebnd Ziadna uprava davky na zaklade funkcie pecene (pozri Casti 4.2 a 4.4).
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CYP2D6 genotypy

U pomalych metabolizatorov CYP2D6 boli plazmatické koncentracie vortioxetinu priblizne dvakrat vyssie
ako u rychlych metabolizatorov. Subezné podanie silnych inhibitorovCYP3A4/2C9 az slabych
metabolizatorovCYP2D6mozZe potencialne vyustit’ do vysSej expozicie (pozri ¢ast’ 4.5).

U extrémne rychlych metabolizatorov boli plazmatické koncentracie vortioxetinu 10 mg/deit medzi
hodnotami obdrzanymi od rychlych metabolizatorov pri 5 mg/deii a 10 mg/de.
Moéze sa zvazit uprava davky v zavislosti od individudlnej odpovede pacienta (pozri Cast’ 4.2).

Pediatricka populacia

Farmakokinetika vortioxetinu u pediatrickych pacientov s vel’kou depresivnou poruchou po peroralnom
podani davky 5 az 20 mg jedenkrat denne bola charakterizovana pomocou analyz popula¢ného
modelovania na zaklade udajov z farmakokinetickej stadie (7 — 17 rokov) a dvoch §tadii Gi¢innosti a
bezpecnosti (7 — 17 rokov). Farmakokinetika vortioxetinu u pediatrickych pacientov bola podobna ako u
dospelych pacientov.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Podavanie vortioxetinu v §tidiach celkovej toxicity na mysiach, potkanoch a psoch bolo spojené
predovsetkym s klinickymi prejavmi z oblasti CNS. Patrilo k nim slinenie (potkan a pes), dilatacia zrenic
(pes) a dva pripady konvulzii u psov v rdmci Studijného programu celkove;j toxicity. Vzhl'adom na
maximalnu odporucant terapeutickll davku 20 mg/den sa stanovila hladina bez vplyvu na vyskyt zdchvatov
s prislusnou bezpecnostnou toleranciou 5.

Toxicita pre cielové organy bola obmedzena na oblicky (potkany) a peCen (mys$i a potkany). Zmeny na
oblickach u potkanov (glomerulonefritida, rendlna tubularna obstrukcia, krystalicky material v renalnych
tubuloch) a na peceni u mysi a potkanov (hepatoceluldrna hypertrofia, nekréza hepatocytov, hyperplazia
zI¢ovodov, krystalicky materidl v zIcovodoch) boli pozorované pri expoziciach 10-nasobne ( u mysi) a 2-
nasobne (u potkanov) vyssich ako je odporti¢ana l'udska expozicia pri maximalnej odporucanej
terapeutickej davke 20 mg /den.Tieto zistenia boli hlavne pripisované pre hlodavcov Specificke;

s vortioxetinom suvisiacej obstrukcii renalnych tubulov a zl¢ovodov krystalickym materidlom a povazuju
sa za nizko rizikové pre l'udi.

V standardnej skupine testov in vitro a in vivo vortioxetin nebol genotoxicky.

Na zéklade vysledkov beznych 2-ro¢nych studii karcinogenity u mysi alebo potkanov sa nepredpoklada, ze
by vortioxetin predstavoval riziko karcinogenity u l'udi.

Vortioxetin nemé ziadny vplyv na fertilitu, parenie, reprodukéné organy ani morfoldgiu a pohyblivost’
spermii u potkanov. Vortioxetin nebol teratogénny u potkanov ani kréalikov, ale pozorovala sa reprodukéna
toxicita v zmysle ti¢inkov na hmotnost’ plodu a oneskorenie osifikacie u potkanov pri expoziciach 10-
nasobne vyssich ako je odporuc¢and l'udska expozicia pri maximalnej odporticanej terapeutickej davke

20 mg /deii. Podobné ucinky boli pozorované na kralikoch pri subterapeutickych expoziciach.

V pre- a postnatalnych stadiach u potkanov bol vortioxetin spojeny so zvySenou mortalitou mladat,
znizenim hmotnostného prirastku a oneskorenim vyvoja mlad’at pri ddvkach, ktoré neboli toxické pre
matky a pri expoziciach podobnych, ako sa dosahovali u I'udi po podavani 20 mg vortioxetinu/den (pozri
Cast’ 4.6).

Latky stvisiace s vortioxetinom sa vyluc¢ovali do mlieka potkanov v laktacii (pozri ¢ast’ 4.6).

V stadidch juvenilnej toxicity u potkanov boli vSetky ndlezy stvisiace s lieCbou vortioxetinom zhodné so
zisteniami pozorovanymi u dospelych zvierat.

Stadie na postdenie rizik pre Zivotné prostredie preukazali, Zevortioxetin ma potencial byt perzistentny,
bioakumulativny a toxicky pre Zivotné prostredie (predstavuje riziko pre ryby).V davkach odporuc¢anych
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pre pacientov vSak vortioxetin predstavuje zanedbateI'né riziko pre vodné a suchozemské Zivotné prostredie
(pozri Cast’ 6.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Brintellix 5 mg filmom obalené tablety
Jadro tablety

manitol

mikrokrystalicka celul6za
hydroxypropylcelul6za

sodna sol’ karboxylmetylSkrobu(typ A)
stearan horecnaty

Obal tablety

hypromel6za

makrogol 400

oxid titanicity (E171)
cerveny oxid zelezity (E172)

Brintellix 10 mg filmom obalené tablety
Jadro tablety

manitol

mikrokrystalicka celul6za
hydroxypropylceluloza

sodna sol’ karboxylmetylskrobu (typ A)
stearan horecnaty

Obal tablety

hypromeloza

makrogol 400

oxid titanicity (E171)
zIty oxid zelezity (E172)

Brintellix 15 mg filmom obalené tablety
Jadro tablety

manitol

mikrokrystalicka celul6za
hydroxypropylcelul6za

sodna sol’ karboxylmetylskrobu (typ A)
stearan horecnaty

Obal tablety

hypromel6za

makrogol 400

oxid titanicity (E171)
cerveny oxid zelezity (E172)
7ty oxid zelezity (E172)
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Brintellix 20 mg filmom obalené tablety
Jadro tablety

manitol

mikrokrystalicka celul6za
hydroxypropylcelul6za

sodna sol’ karboxylmetylskrobu (typ A)
stearan horecnaty

Obal tablety

hypromel6za

makrogol 400

oxid titanicity (E171)
cerveny oxid zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

4 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Brintellix 5 mg filmom obalené tablety

Blister: priehl'adny; PVC/PVdC/hlinikovy blister.

Velkosti balenia: 14, 28 a 98 filmom obalenych tabliet.

Blister s perforaciou, umoznujtci oddelenie jednotlivej davky: PVC/PVdC/hlinik.
Velkosti balenia 56 x 1 a 98 x 1 filmom obalenych tabliet.

Multibalenie126 (9x14) a 490 (5 x (98x1)) filmom obalenych tabliet.

Obal na tablety z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE).
Velkosti balenia: 100 a 200 filmom obalenych tabliet.

Brintellix 10 mg filmom obalené tablety

Blister: priehl'adny; PVC/PVdC/hlinikovy blister.

Velkosti balenia: 7, 14, 28, 56 a 98 filmom obalenych tabliet.

Blister s perforaciou, umoznujici oddelenie jednotlivej davky: PVC/PVdC/hlinik.
Velkosti balenia 56 x 1 a 98 x 1 filmom obalenych tabliet.

Multibalenie 126 (9x14) a 490 (5 x (98x1)) filmom obalenych tabliet.

Obal na tablety z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE).
Velkosti balenia: 100 a 200 filmom obalenych tabliet.

Brintellix 15 mg filmom obalené tablety
Blister: priehl'adny; PVC/PVdC/hlinikovy blister.
Velkosti balenia: 14, 28, 56 a 98 filmom obalenych tabliet.

Blister s perforaciou, umoziujuci oddelenie jednotlivej davky: PVC/PVdC/hlinik.

19



Velkosti balenia 56 x 1 a 98 x 1 filmom obalenych tabliet.
Multibalenie 490 (5 x (98x1)) filmom obalenych tabliet.

Obal na tablety z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE).
Velkosti balenia: 100 a 200 filmom obalenych tabliet.

Brintellix 20 mg filmom obalené tablety
Blister: priehl'adny; PVC/PVdC/hlinikovy blister.
Velkosti balenia: 14, 28, 56 a 98 filmom obalenych tabliet.

Blister s perforaciou, umoznujici oddelenie jednotlivej davky: PVC/PVdC/hlinik.
Velkosti balenia 56 x 1 a 98 x 1 filmom obalenych tabliet.

Multibalenie 126 (9x14) a 490 (5 x (98x1)) filmom obalenych tabliet.

Obal na tablety z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE).

Velkosti balenia: 100 a 200 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Tento lieck moze predstavovat’ riziko pre zivotné prostredie (pozri Cast’ 5.3).
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dénsko

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

Brintellix 5 mg filmom obalen¢ tablety

EU/1/13/891/001-007

EU/1/13/891/037-038

Brintellix 10 mg filmom obalené tablety

EU/1/13/891/008-017

EU/1/13/891/039

Brintellix 15 mg filmom obalené tablety
EU/1/13/891/018-026

Brintellix 20 mg filmom obalené tablety
EU/1/13/891/027-035
EU/1/13/891/040

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18. decembra 2013
Détum posledného predlzenia registracie: 20. novembra 2018
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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1. NAZOV LIEKU

Brintellix 20 mg/ml peroralne roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml roztoku obsahuje vortioxetinlaktat (D,L), ¢o zodpoveda 20 mg vortioxetinu (vortioxetinum).
Kazda kvapka obsahuje vortioxetinlaktat (D,L), ¢o zodpoveda 1 mg vortioxetinu.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Kazda kvapka obsahuje 4,25 mg etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralne roztokové kvapky.

Priezra¢ny takmer bezfarebny az nazltly roztok.

4. KLINICKEUDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Brintellix je indikovany na lieCbu depresivnych epizdd a recidivujucich depresivnych portach u dospelych.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Pociatocna a odporucana davka Brintellixu u dospelych vo veku menej ako 65 rokov je 10 mg vortioxetinu
raz denne.

V zavislosti od odpovede konkrétneho pacienta je mozné zvysit' davku vortioxetinu na maximalne
20 mgjedenkrat denne alebo znizit’ davku vortioxetinu na minimalne 5 mgjedenkrat denne.

5 mg zodpoveda5 kvapkam.

10 mg zodpovedal0 kvapkam.
15 mg zodpovedal5 kvapkam.
20 mg zodpoveda20 kvapkam.

Po odzneni depresivnych symptémov sa odporti¢a najmenej 6-mesacna lieCbana upevnenie antidepresivne;j
odpovede.

Preru$enie lie¢by

Mozno zvazit postupné znizovanie davky s cielom zabranit’ vyskytu priznakov z prerusenia liecby (pozri
Cast’ 4.8). Nie su vSak dostupné dostatoné tdaje na poskytnutie osobitnych odporacani tykajucich sa planu
znizovania davky u pacientov lieCenych Brintellixom.
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Osobitné populacie

Starsi pacienti

Pacienti vo veku viac ako 65 rokov maju vzdy zacat’ uzivat’ vortioxetin v najnizsej ucinnej davke 5 mg
jedenkrat denne. Pre nedostatok udajov sa pri lieCbe pacientov nad 65 rokov davkami vys§imi ako10 mg
vortioxetinu jedenkrat denneodporuca opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4).

Inhibitory cytochromu P450

V zavislosti od individualnej odpovede pacienta sa moze zvazit podavanie nizsej davky vortioxetinu, ak sa
k liecbe vortioxetinomprida silny inhibitor CYP2D6 (napr. bupropion,chinidin, fluoxetin, paroxetin) (pozri
Cast’ 4.5).

Induktory cytochromu P450

V zavislosti od individualnej odpovede pacienta sa mdze zvazit’ uprava davky vortioxetinu, ak sa k liecbe
vortioxetinomprida nespecificky induktor cytochromu P450 (napr. rifampicin, karbamazepin, fenytoin)
(pozri Cast’ 4.5).

Pediatricka populacia

Brintellix sa nema pouzivat’ u pediatrickych pacientov (vo veku do 18 rokov) s velkou depresivnou
poruchou (MDD), pretoze ucinnost’ nebola preukdzana (pozri Cast’ 5.1). Bezpecnost’ Brintellixu

u pediatrickych pacientov je popisana v ¢astiach 4.4, 4.8 a 5.1.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene
Nie je potrebna ziadna uprava davky na zaklade funkcie obli¢iek alebo pecene (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Sposob podavania

Brintellix je ur€eny na vnutorné pouZitie.
Peroralne roztokové kvapkysa mézu uzivat' s jedlom alebo bez jedla.
Kvapky sa m6zu miesat’ s vodou, dzasom alebo inymi nealkoholickymi ndpojmi.

Flasa musi byt’ uplne oto¢ena dnom nahor. Ak nie su ziadne kvapky, flasu mozete 'ahko poklepat, aby ste
spustili tok.

—~

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.

Stbezné uzivanie s neselektivnymi inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO) alebo selektivnymi inhibitormi
MAO-A(pozri ¢ast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pediatricka populécia

Brintellix sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku 7 az 17 rokov s MDD, pretoze G¢innost’ nebola
preukazana (pozri Cast’ 5.1). Profil neziaducich reakcii vortioxetinu u deti a dospievajucich bol vo
vSeobecnosti podobny ako u dospelych 0sob, s vynimkou vyssej incidencie udalosti spojenych s bolest'ou
brucha a vysSej incidencie samovrazednych myslienok Specificky u dospievajucich v porovnani

s dospelymi (pozri Casti 4.8 a 5.1).
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V klinickych $tidiachudeti a dospievajucich lieCenych antidepresivami sa CastejSie pozoroval vyskyt
samovrazedného spravania (pokusov osamovrazdu a samovrazednychmyslienok) a hostility (hlavne
agresivity, opozi¢ného spravania, hnevu) ako u tych, ktorym bolo podévané placebo.

Samovrazda/samovrazedné myslienky alebo klinické zhorSenie stavu

Depresia je spojena so zvySenym rizikom samovrazednychmyslienok,sebaposkodzovania a samovrazdy
(udalosti spojené so samovrazdou). Toto riziko pretrvava az do nastupu zjavnej remisie. Ked’ze zlepSenie
nemusinastat’ ani po niekol’kychtyzdioch liecby, pacienti musia byt starostlivo monitorovani, az kym sa
neobjavi. Vo vSeobecnosti klinické skusenosti ukazuju, Ze riziko samovrazdy sa mdze zvysit’ v skorych
Stadiachuzdravovania.

Pacienti s anamnézousuicidalneho syndrému alebo so zavaznymisuicidalnymi myslienkami pred zacatim
liecby maju vécsie riziko samovrazednych myslienok alebo samovrazednych pokusov,preto maja byt
starostlivo sledovani aj pocas lieCby. Metaanalyza placebom kontrolovanych klinickych
sktsaniantidepresivu dospelych pacientov so psychickymi poruchami ukazalau pacientov mladsich ako
25 rokov zvysené riziko samovrazedného spravania na antidepresivach v porovnani s placebom.

Pacientov, obzvlast s vysokymsuicidalnym rizikom, je potrebné hlavne na zaciatku liecby a po zmene
davkovania starostlivo monitorovat’. Pacienti (a ich opatrovatelia) maji byt upozorneni na potrebu
sledovania vyskytu klinického zhorSenia, samovrazedného spravania alebo myslienok a nezvycajnych
zmien v spravani a vyhladat’ lekarsku pomoc hned’, ako sa tieto priznaky objavia.

Zachvaty
Zachvaty su potencialnym rizikom priliecbe antidepresivami. Vortioxetin sa ma preto podavat’ opatrne
pacientom so zachvatmi v anamnéze alebo pacientom s nestabilnou epilepsiou (pozri Cast’ 4.5). Liecba sa

musi prerusit’ u vSetkych pacientov, u ktorych sa vyskytnu zachvaty alebo sa ich frekvencia zvysi.

Sérotoninovy syndromalebo neurolepticky maligny syndrom (NMS)

Pri liecbe vortioxetinomsa mdzu objavit’ potencialne Zivot ohrozujice stavy — sérotoninovy syndrom,
sérotonin (SS) alebo neurolepticky maligny syndrém (NMS). Riziko SS alebo NMS sa zvysuje pri
sucasnom uzivani lie¢iv so serotoninergnym ucinkom (vratane opioidov a triptanov), lickov, ktoré zhorsuji
metabolizmus sérotoninu (vratane IMAO), antipsychotik a inych antagonistov dopaminu. Pacienti sa maja
monitorovat’ s cielom odhalit’ vyskyt znamok a priznakov SS alebo NMS (pozri Casti 4.3 a 4.5).

Priznaky sérotoninového syndromu zahiiaji zmeny dusevného stavu (napr. agitovanost’, halucinacie,
koému), autondomnu nestabilitu (napr. tachykardiu, nestaly krvny tlak, hypertermiu),
neuromuskularneporuchy (napr. hyperreflexiu, nekoordinovanost’) a/alebo gastrointestindlne symptomy
(napr. nauzeu, vracanie, hnacku). Ak k tomu dojde, liecba vortioxetinomsa méa okamzite ukoncit’ a je
potrebné podavat’ symptomaticku liecbu.

Maénia/hypomania

Vortioxetin sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s anamnézou manie/hypomanie, a ak pacient prejde
do manickej fazy, lieCba sa ma ukoncit’.

Agresivita/agitacia

U pacientov lieCenych antidepresivami vratane vortioxetinu sa mézu vyskytnut’ aj pocity agresie, hnevu
agitacie a podradzdenosti. Zdravotny stav a ochorenie pacienta sa musia starostlivo sledovat’. Pacienti (a
opatrovatelia pacientov) musia byt upozorneni, aby vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa objavi alebo zhorsi
agresivne/agitované spravanie.
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Hemoragia

Pri uzivani antidepresiv so serotonergickym u¢inkomvratane vortioxetinu boli zriedkavo
zaznamenanéprejavy krvacania, ako st ekchymoézy, purpura a iné hemoragické prihody,napriklad
gastrointestinalne alebo gynekologické krvacanie. Selektivne inhibitory spitného vychytavania sérotoninu
(selective serotonin reuptake inhibitors,SSRI)/inhibitory spidtného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu
(serotonin— norepinephrine reuptake inhibitors, SNRI) mozu zvysit riziko poporodného krvacania a toto
riziko sa moze potencialne tykat’ aj vortioxetinu (pozri €ast’ 4.6). Odporaca sa opatrnost’ u pacientov
uzivajucich antikoagulancia a/alebo lieky so znamym vplyvom na funkciu trombocytov [napr. atypické
antipsychotika a fenotiaziny, vacsSina tricyklickych antidepresiv, nesteroidné antiflogistika (NSA), kyselina
acetylsalicylova (ASA)] (pozri Cast’ 4.5) a u pacientov so znamou nachylnost'ou ku krvacaniu/sporuchami
zrazanlivosti.

Hyponatrémia

Pri uzivani antidepresiv so serotoninergnym ucinkom (SSRI, SNRI) bola zriedkavo hldsend hyponatrémia,
pravdepodobne v désledku neprimeranej sekrécie antidiuretického hormoénu (SIADH). Opatrnost’ sa ma
zachovavat’ u rizikovych pacientov, ako st starsi pacienti, pacienti s cirh6zou pe€ene alebo pacienti
subezne lieceni liekmi, o ktorych je zndme, Ze spdsobuju hyponatrémiu.

U pacientov so symptomatickou hyponatrémiouje potrebnézvazit’ ukoncenieliecby vortioxetinoma
zabezpecit’ vhodnu lekarsku intervenciu.

Glauk6ém
V stvislosti s uzivanim antidepresiv vratane vortioxetinu bola hlasena mydriaza. Tento mydriaticky ucinok
ma potencial zuzit uhol oka, ¢o vedie k zvySenému vnutroo¢nému tlaku a glaukému s uzavretym uhlom.

Pri predpisovani vortioxetinu pacientom so zvySenym vnutroo¢nym tlakom alebo pacientom s rizikom
akutneho glaukému s izkym uhlom sa odportica opatrnost’.

Starsi pacienti
U starSich pacientov s depresivnymi epizédamisutidaje o uzivani Brintellixu obmedzené. Z toho dovodu
jepri lieCbe pacientov starSich ako 65 rokov davkami vyssimi ako 10 mg vortioxetinu jedenkrat denne

potrebna opatrnost’ (pozri Cast’' 4.2, 4.8 a 5.2).

Porucha funkcie obli¢iek alebo pecene

Vzhl'adom k tomu, Ze pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene st zranitelni a idaje o pouzivani
Brintellixu v tychto subpopuléciach st obmedzené, sa pri liecbe tychto pacientov musi postupovat’ s
opatrnost'ou (pozri Casti 4.2 a 5.2).

Obsah pomocnych latok

Tento liek obsahuje 85 mg alkoholu (96% etanolu) v kazdom ml, ¢o zodpoveda 10,1 % v/v.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vortioxetin sa vo vyznamnej miere metabolizuje v peceni, primarne prostrednictvom oxidacie
katalyzovanejizoenzymom CYP2D6 a v men§om rozsahu izoenzymamiCYP3A4/5 a CYP2C9 (pozri Cast’

5.2).

Potencial inych liekov ovplyviiovat’ vortioxetin

Ireverzibilné neselektivne IMAO
Vzhl'adom na riziko sérotoninového syndromu je vortioxetin kontraindikovany v akejkol'vek kombinacii
s ireverzibilnymi neselektivnymi IMAO. Liecba vortioxetinom sa nesmie zacat’ skor ako minimalne 14 dni
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po ukonceni liecby ireverzibilnym neselektivinym IMAO. Liecba vortioxetinom sa musi ukon¢it’ minimalne
14 dni pred zacatim liecby ireverzibilnym neselektivinym IMAO (pozri Cast’ 4.3).

Reverzibilny selektivny inhibitor MAO-A (moklobemid)

Kombinécia vortioxetinu s reverzibilnym a selektivnym inhibitorom MAO-A, ako je moklobemid, je
kontraindikovana (pozri €ast’ 4.3.). Ak sa kombinacia preukaze ako nevyhnutna, pridany liek musi byt’
podavany v minimalnej davkea pod starostlivym klinickym dohl'adom s ciel'om odhalit’ sérotoninovy
syndrom (pozri Cast’ 4.4).

Reverzibilny neselektivny IMAQO (linezolid)

Kombindcia vortioxetinu so slabym reverzibilnym a neselektivnym IMAO, ako je antibiotikum linezolid je
kontraindikovana (pozri €ast’ 4.3). Ak sa kombindcia preukaze ako nevyhnutnd, pridany liek musi byt
podavany v minimalnej davkea pod starostlivym klinickym dohl'adom s ciel'om odhalit’ sérotoninovy
syndrom (pozri Cast’ 4.4).

Ireverzibilny selektivny inhibitor MAO-B (selegilin, rasagilin)

Aj ked’ sa pri selektivnych inhibitoroch MAO-B predpokladd mensie riziko sérotoninového syndromu ako
pri inhibitoroch MAO-A, pri kombinécii vortioxetinu s ireverzibilnymi inhibitormi MAO-B, ako je
selegilin alebo rasagilin, je potrebné ich podavat’ s opatrnost'ou. Pri ich subeznom uZivani je nevyhnutné
dosledné monitorovanie pacienta s cielom odhalit’ sérotoninovy syndrom (pozri Cast’ 4.4).

Serotoninerggné lieky
Stubezné podavanie liekov so sérotoninergnym uc¢inkom napr. opioidov (vratane tramadolu) a triptanov
(vratane sumatriptdnu)moze sposobit’ sérotoninovy syndrom(pozri Cast’ 4.4).

Lubovnik bodkovany

Stcasné uzivanie antidepresiv so sérotoninergnym t¢inkom a rastlinnych liekov obsahujtacich 'ubovnik
bodkovany (Hypericum perforatum) moze spdsobit’ vyssi vyskyt neziaducich reakcii, vratane
sérotoninového syndromu (pozri Cast’ 4.4).

Lieky znizujucezachvatovy prah

Antidepresiva so sérotoninergnym uc¢inkom moZzu znizovat’ zdchvatovy prah. Odporuca sa zachovavat
opatrnost’ pri su¢asnom uzivani inych liekov schopnychho znizovat[napr. antidepresiva (tricyklické, SSRI,
SNRI), neuroleptika (fenotiaziny, tioxantény a butyrofenony), meflochin, bupropion, tramadol] (pozri ¢ast’
4.4).

ECT (elektrokonvulzivna terapia)
Neexistuju ziadne klinické skusenosti so sibeznym podavanim vortioxetinu a ECT, preto sa odporuca
zachovat opatrnost’.

Inhibitory izoenzymu CYP2D6

Pri st¢asnom podéavani vortioxetinu v davke 10 mg/den s bupropiénom (silny inhibitor CYP2D6) v davke
150 mg dvakrat denne pocas 14 dni zdravym pacientom doslo k 2,3-nasobnému zvySeniu expozicie plochy
pod krivkou (AUC) vortioxetinu. Po pridani bupropionu k vortioxetinu viedlo ich subezné podavanie k
vyssiemu vyskytu neziaducich reakcii ako po pridani vortioxetinu k bupropionu. Ak sa k liecbe
vortioxetinom pridaju silné inhibitory CYP2D6 (napr. bupropion,chinidin, fluoxetin, paroxetin), moze sa

v zavislosti od individuédlnej odpovede pacienta zvazit' podavanie nizsej davky vortioxetinu (pozri ¢ast’
4.2).

Inhibitory CYP344, CYP2CY9 a CYP2C19

Ked’ sa po 6 diioch podavania ketokonazolu v davke 400 mg/den (inhibitor CYP3A4/5 a P-glykoproteinu)
alebo po 6 ditoch podavania flukonazolu v davke 200 mg/den (inhibitor CYP2C9, CYP2C19 a CYP3A4/5)
zacal zdravym jedincom subezne podavat’ vortioxetin, pozorovalo sa 1,3-nasobné zvySenie AUC al,5-
nasobné zvySenie AUC vortioxetinu. Nie je potrebnd ziadna uprava davky.
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U zdravych jedincov sa nepozoroval ziadny inhibi¢ny u¢inok jednorazovej 40 mg davky omeprazolu
(inhibitor CYP2C19) na farmakokinetiku opakovanych davok vortioxetinu.

Interakcie soslabymi metabolizatormi CYP2D6

Stbezné podavanie silnych inhibitorov CYP3A4 (ako itrakonazol, vorikonazol, klaritromycin, telitromycin,
nefazodon, konivaptan a mnohych d’alsich inhibitorov HIV prote4zy) a inhibitorov CYP2C9 (ako
flukonazol a amiodarén) az slabych metabolizatorov CYP2D6 (pozri ¢ast’ 5.2) nebolo vyslovne skiimané,
ale predpoklada sa, Ze by viedlo k zvySenej expozicii vortioxetinu u tychto pacientov v porovnani

s miernym ucinkom popisanym vyssie.

V zévislosti od individualnej odpovede pacienta sa méze zvazit’ podavanie nizsej davky vortioxetinu, ak sa
u slabych metabolizatorov CYP2D6pridé subezné podavanie silnych inhibitorovCYP3A4 alebo CYP2C9.

Induktory cytochromu P450

Ked’ sa po 10 ditoch podéavania rifampicinu v davke 600 mg/deni (neSpecificky induktor izoenzymov CYP)
zdravym jedincom subezne podala jednorazova20 mg davka vortioxetinu, pozorovalo sa 72 % znizenie
AUC vortioxetinu. Ak sa k liecbe vortioxetinom prida ne$pecificky induktor cytochrému P450 (napr.
rifampicin, karbamazepin, fenytoin), v zavislosti od individualnej odpovede pacienta sa moze zvazit
uprava davky vortioxetinu (pozri Cast’ 4.2).

Alkohol

Po stibeZznom podani jednorazovej davky vortioxetinu 20 mg alebo 40 mga jednorazovej davky etanolu (0,6
g/kg) u zdravych jedincov nebol pozorovany ziaden vplyv na farmakokinetiku vortioxetinu alebo etanolu
ani ziadne vyznamné poskodenie kognitivnych funkcii v porovnani s placebom. Napriek tomu sa
neodporuca pit’ alkohol pocas antidepresivnej liecby.

Kyselina acetylsalicylova
U zdravych jedincov sa nepozoroval Ziadny u¢inokviacerych davok kyseliny acetylsalicylovej

150 mg/denna farmakokinetikuviacerych ddvokvortioxetinu.

Potencial vortioxetinu ovplyviiovat’ iné lieky

Antikoagulancia aantiagregancia

Pri st¢asnom podavaniviacerych davok vortioxetinu so stabilnymi davkami warfarinu zdravym jedincom
sa v porovnani s placebomnepozorovali ziadne vyznamné ucinky na INR, hladinu protrombinu ani
plazmatické hladiny R-/S-warfarinu. Taktiez pri si¢asnom poddvani 150 mg kyseliny acetylsalicylovej/den
aviacerych davok vortioxetinu zdravym jedincom sa v porovnani s placebom nepozoroval ziadny
vyznamny inhibi¢ny u¢inok na agregaciu trombocytov alebo na farmakokinetiku kyseliny acetylsalicylove;
alebo salicylovej. Je vSak potrebné zachovat opatrnost’ pri kombinovani vortioxetinu s peroralnymi
antikoagulanciami alebo antiagreganciami alebo liekmi proti bolesti (napr. kyselina acetylsalicylova (ASA)
alebo nesteroidné antiflogistika (NSA)) z dévodu potencidlne zvysSeného rizika krvacania v dosledku ich
farmakodynamickej interakcie (pozri Cast’ 4.4).

Substraty cytochromu P450
Vortioxetin nepreukazal in vitro ziadny podstatny potencial pre inhibiciu alebo indukciu izoenzymov
cytochromu P450 (pozri Cast’ 5.2).

Po uziti viacerych po sebe nasledujucich ddvok vortioxetinu zdravymi jedincami sa nepozoroval ziadny
inhibi¢ny ucinok na izoenzymy CYP2C19 (omeprazol, diazepam), CYP3A4/5 (etinylestradiol, midazolam)
CYP2B6 (bupropion), CYP2C9 (tolbutamid, S-warfarin), CYP1A2 (kofein), ani na CYP2D6
(dextrometorfan) cytochromu P450.

Nespozorovali sa ziadne farmakodynamické interakcie. Pri uzivani vortioxetinu a pridani davky 10 mg
diazepamu jednorazovo nebolo spozorované ziadne vyrazné zhorSenie kognitivnych funkcii v porovnani
s placebom. Ziaden vyznamny vplyv, v porovnani s placebom, nebol pozorovany na hladinu sexualnych
hormoénov pri sibeznom uZzivani vortioxetinu a kombinovanej peroralnej antikoncepcie (etinylestradiol
30 pg/ levonorgestrel 150 pg).
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Litium, tryptofan

Pri stabilnej expozicii litia sa po sibeznom podavani viacerych po sebe nasledujicich davok vortioxetinu
zdravym jedincom nepozorovali ziadne klinicky vyznamné ucinky. Boli v§ak hldsené pripady
zvyraznenychucinkov pri podavani serotoninergnych antidepresivspolu s litiom alebo tryptofanom, preto sa
ma vortioxetin podavat’ spolu s tymito lieckmi len s opatrnostou.

Interferencia s testami mocu na pritomnost zakdazanych latok

U pacientov uzivajucichvortioxetin boli hlasené falosne pozitivne vysledky imunologickych testov mocu
na metadon. Pri interpretacii pozitivnych vysledkov skriningu mocu je potrebné postupovat’ opatrne a ma
sa zvazit’ potvrdenie vysledkov alternativnou analytickou technikou (napr. chromatografickymi metédami).

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti vortioxetinu u gravidnych Zien.
Stadie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu (pozri &ast’ 5.3).

Ak matka uziva v neskorych stadiach gravidity liek so serotoninergnym tu¢inkom, mézu sa u novorodenca
objavit tieto symptomy: respirac¢ny distres, cyan6za, apnoe, epileptické zachvaty,nestabilna telesna teplota,
tazkosti s kimenim, vracanie, hypoglykémia, hypertonia, hypotonia, hyperreflexia, tremor, nervozita,
podrazdenost’, letargia, neustaly pla¢, somnolencia a poruchy spanku. Tieto symptémy mozu byt
spdsobené budnahlym vysadenim lieku alebo naopak nadmernou serotoninergnou aktivitou. Vo vac¢sine
pripadovtakéto komplikacie za¢ni okamzite alebo ¢oskoro (<24 hodin) po porode.

Epidemiologické udaje naznacuju, Ze pouzivanie SSRI v gravidite, obzvlast’ v neskorych stadiach
gravidity, méze zvySovat’ riziko perzistujiucej plicnej hypertenzie u novorodencov (PPHN). Hoci ziadne
studie neskumali spojitost PPHN s liecbou vortioxetinom, ak sa vezme do tivahy mechanizmustc¢inku
(zvysenie koncentracii sérotoninu), neda sa vylucit’ potencialne riziko.

Brintellix sa ma podavat’ gravidnym Zendm len vtedy, ak oakavané prinosy prevysuju potencidlne riziko
pre plod.

Udaje z pozorovani poskytli dokaz o zvysenom riziku (menej ako dvojnasobnom) popdrodného krvacania
po vystaveni SSRI alebo SNRI v priebehu jedného mesiaca pred pdrodom. Hoci Ziadne Studie nesktimali
suvislost’ medzi lie¢bou vortioxetinom a popdrodnym krvacanim, vzhl'adom na podobny mechanizmus
ucinku existuje potencidlne riziko (pozri Cast’ 4.4).

Laktacia

Dostupné udaje zo studii na zvieratach preukézali vylu€ovanie vortioxetinu/vortioxetinovych metabolitov
do mlieka. Predpoklada sa, Ze vortioxetin sa bude vylucovat’ aj do l'udského mlieka (pozri Cast’ 5.3).

Neda sa vylucit riziko pre dojcata.
Musi sa rozhodnut, ¢i sa mé prerusit’ dojcenie alebo sa ma prerusit/ukoncit’ lieCba Brintellixom so
zretel'om na prospes$nost’ dojCenia pre diet’a a prinos liecby pre zenu.

Fertilita

Stadie fertility na samcoch a samiciach potkanov nepreukézali Ziadny ¢inok vortioxetinu na fertilitu,
kvalitu spermii ani na parenie (pozri Cast’ 5.3).

Hlasenia neziaducich uc¢inkov liekov z farmakologickej skupiny antidepresiv (SSRI) u l'udi preukazali, ze
ucinok na kvalitu spermif je reverzibilny. Vplyv na fertilitu 'udi dosial’ nebol pozorovany.
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4.7 Ovplyvnenie schopnostiviest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Brintellix nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Nakolko boli hlasené neziaduce tcinky, ako napriklad zavrat, pacienti maja byt pri vedeni motorovych
vozidielalebo obsluhe nebezpecnych strojov opatrni, a to najmi na zaciatku lieCby vortioxetinom alebo pri
zmene davky.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsia neziaduca reakcia bola nauzea

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie st uvedené nizSiepodl'anasledujiicej konvencie: vel'mi Casté (>1/10); ¢asté (=1/100 az
<1/10); menej ¢asté (=1/1 000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000); veI'mi zriedkavé (<1/10
000), nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov). Zoznam je zaloZeny na informaciach

z klinickych skusani a zo sktisenosti po uvedeni lieku na trh.
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TRIEDA ORGANOVYCH SYSTEMOV FREKVENCIA | NEZIADUCE UCINKY

Poruchy imunitného systému nezname* anafylakticka reakcia
Poruchy endokrinného systému nezname* Hyperprolaktinémia, v niektorych
pripadoch spojena s galaktoreou
Poruchy metabolizmu a vyzivy nezname* hyponatrémia
Psychické poruchy Casté Zivé sny
menej Casté halucinacie
nezname* nespavost’
agitacia, agresivita (pozri Cast’
4.4)
Poruchy nervového systému Casté zavraty
menej Casté tremor
nezname* sérotoninovy syndrom,
bolest’ hlavy,
akatizia,
bruxizmus,
trizmus,
syndrom nepokojnych néh
Poruchy oka mene;j Casté rozmazané videnie
zriedkavé mydriaza (ktord moze viest’

k akatnemu glaukému s uzkym
uhlom, pozri Cast’ 4.4)

Poruchy ciev mene;j ¢asté navaly hortcavy do tvare spojené
so zaCervenanim koze
nezmame* krvacanie (vratane kontuzie,

ekchymozy, epistaxy,
gastrointestinalneho alebo
vaginalneho krvécania)

Poruchy gastrointestinalneho traktu vel'mi Casté nauzea
Casté hnacka,
zapcha,
vracanie,
dyspepsia
Poruchy koze a podkozného tkaniva Casté pruritus, vratane
generalizovaného pruritu
hyperhidréza
menej Casté noc¢né potenie
nezname* angioedém,
urtikaria,
vyrazka
Celkové poruchy a reakcie v mieste nezname* syndrom z prerusenia liecby
podania

* Na zéklade hlaseni po uvedeni lieku na trh

Popis vybranych neziaducich reakcii

Nauzea

NajcastejSia neziaduca reakcia bola nauzea. Neziaduce reakcie boli zvyCajne mierne alebo stredne zdvazné
a objavovali sa pocas prvych dvoch tyzdnov liecby.Tieto reakcie boli obvykle prechodné a zvycajne
neviedli k preruSeniu liecby. Gastrointestinalne neziaduce reakcie ako nauzea sa vyskytli Castejsie u zien
ako u muzov.

Starsi pacienti
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Podiel pred¢asnych preruseni lie¢by pocas studii bol vyssi u pacientov >65 rokov pri davkach

>10 mgvortioxetinu jedenkrat denne

Pri davkach >20 mgvortioxetinu jedenkrat dennebol vyskyt nauzeya zapchy vyssi u pacientov >65 rokov
(42% a 15% )ako u pacientov<65 rokov (27% a 4%) (pozri Cast’ 4.4).

Sexudlna dysfunkcia

V klinickych stadiach bola sexuélna dysfunkcia hodnotend pouzitim Arizonskej Skaly sexudlnych funkcii
(ASEX). Pri davkach 5 az 15mg sa nepreukazal rozdiel oproti placebu. Pri ddvke 20 mg vortioxetinu sa
vSak zvysil vyskyt sexualnej dysfunkcie (TESD) (pozri ¢ast’ 5.1). Po uvedeni lieku na trh boli hlasené
pripady sexualnej dysfunkcie aj pri davkach vortioxetinu nizSich ako 20 mg.

Skupinovy ucinok

Epidemiologické stadie vykonané hlavne na pacientoch vo veku 50 rokov a viac poukazuju na zvySené
riziko zlomenin kosti u pacientov, ktori uzivaju liekz pribuznej farmakologickej skupiny antidepresiv
(SSRI alebo tricyklické antidepresiva). Mechanizmus vedici k zvySenému riziku nie je zndmy a nie je
zname, ¢i sa toto riziko vzt'ahuje aj na vortioxetin.

Pediatricka populacia

V jednej dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej §tadii bolo lieCenych vortioxetinom celkovo 304 deti
vo veku 7 az 11 rokov a v druhej 308 dospievajucich pacientov vo veku 12 az 17 rokov s vel’kou
depresivnou poruchou (MDD). Profil neziaducich reakcii vortioxetinu u deti a dospievajucich bol vo
vSeobecnosti podobny ako bol pozorovany u dospelych, s vynimkou vys$sej incidencie udalosti stivisiacich
s bolest'ou brucha a vys$sej incidencie samovrazednych myslienok Specificky u dospievajtcich v porovnani
s dospelymi (pozri Cast’ 5.1).

Vykonali sa dve dlhodobé otvorené predizené studie s vortioxetinom v davkach 5 az 20 mg/deii — jedna
s dizkou lie¢by 6 mesiacov (N = 662) a druha 18 mesiacov (N = 94). Celkovo bol profil bezpe¢nosti

a znaSanlivosti vortioxetinu v pediatrickej populacii po dlhodobom uzivani porovnatelny s tym, ¢o sa
pozorovalo po kratkodobom uzivani.

Priznaky po prerusent liecby vortioxetinom

V klinickych stadiach sa systematicky hodnotili priznaky z prerusenia lie¢by po ndhlom ukonceni liecby
vortioxetinom. V porovnani s placebom sa nezistil Ziadny klinicky relevantny rozdiel vo vyskyte alebo
charaktere priznakov z prerusenia liecby po liecbe vortioxetinom (pozri ¢ast’ 5.1). Pripady opisujuce
priznaky z prerusenia liecby boli hlasené po uvedeni lieku na trh a patrili k nim priznaky ako zavraty,
bolest” hlavy, poruchy zmyslov (vratane parestézie, pocitov zasahu elektrickym pridom), poruchy spanku
(vratane nespavosti), nauzea a/alebo vracanie, izkost’, podrazdenost’, nepokoj, inava a tremor. Tieto
priznaky sa mozu objavit’ pocas prvého tyzdia po preruseni liecCby vortioxetinom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v PriloheV.

4.9 Predavkovanie

Uzitie vortioxetinuv ramci klinickych skasani v ddvkovom rozmedzi od 40 mg do 75 mg viedlo k
zhorSeniu tychto neziaducich reakcii: nauzea, posturalne zavraty, hnacky, brusnydyskomfort,
generalizovany pruritus, somnolencia a navaly hortiCavy do tvare spojené so zacervenanim koze.
Skusenosti po uvedeni lieku na trh sa tykaju najmé predavkovani vortioxetinom s davkou do 80 mg. Vo

vicsine pripadov neboli hlasené Ziadne symptomy alebo len mierne symptomy. Naj€astejSie hlasenymi
symptémami boli nauzea a vracanie.
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S predavkovanim vortioxetinom s davkou nad 80 mg st len obmedzené skusenosti. Po davkach
niekol’konasobne vyssich, ako je rozmedzie terapeutickej davky, boli hlasené pripady zachvatov

a sérotoninového syndrému.

Manazment preddvkovania ma pozostavat’ z liecby klinickych priznakov a vhodného monitorovania.
Odporuica sa sledovanie pacientana Specializovanom zdravotnickom pracovisku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Psychoanaleptikd; Iné antidepresiva, ATC kéd: NO6AX26

Mechanizmus ucinku

Predpoklada sa, Ze mechanizmus ucinku vortioxetinu stuvisi s jehopriamou modulaciou
serotoninergnejaktivity receptorov a inhibicieserotoninového (5-HT) transportéra. Preklinické udaje
poukazuji na to, ze vortioxetin je antagonista receptorov 5-HT3, 5-HT7 a 5-HTp, parcialny agonista 5-
HTg receptora, agonista 5-HT ;4 receptora a inhibitor 5-HT transportéra, ¢o vedie k modulacii
neurotransmisie v niekol’kych systémoch, vratane prevazne serotoninového, ale pravdepodobne taktiez
noradrenalinového, dopaminového, histaminového, acetylcholinového, GABA a glutamatového systému.
Téato multimodalna aktivita sa povazuje za zodpovednl za antidepresivny ucinok, za ucinok podobny
anxiolytickému a za zlepSenie kognitivnych funkcii, uCenia a paméte, ktoré boli pozorované u vortioxetinu
v §tadiach na zvieratach. Napriek tomupresny podiel, ktorym jednotlivémechanizmy prispievaju k
pozorovanému farmakodynamickému profilu je stale nejasny a ma sa zachovat’ opatrnost’ pri extrapolacii
udajov zo zvierat priamo na ¢loveka.

U TI'udi sa vykonali dve $tudie pozitronovej emisnej tomografie (PET) s ligandami 5-HT transportéra(''C-
MADAM alebo ''C-DASB) s ciel'om kvantifikovat’ obsadenost’ 5-HT transportéra v mozgu pri roznych
davkovych hladinach. Priemerna obsadenost’ 5-HT transportérov v raphae nuclei bola priblizne 50% pri
5 mg/den, 65 % pri 10 mg/den a pri 20 mg/den sa zvysila nad 80%.

Klinicka u¢innost’ a bezpe¢nost’

Utinnost a bezpe&nost’ vortioxetinu bola skimana v klinickom programe, ktory zahfal viac ako 6 700
pacientov, z ktorych bolo viac ako 3 700 lieCenych vortioxetinom v kratkodobych (<12 tyzdinov) stidiach
pri velkej depresivnej poruche (MDD, z angl. major depressive disorder). Vykonalo sa dvanast’ dvojito
zaslepenych placebom kontrolovanych 6/8— tyzdiiovychstudii kratkodobej ucinnostifixnej davky
vortioxetinu pri MDD u dospelych (vratane starsich pacientov). Uginnost vortioxetinu bola preukazana
minimalne v jednej davkovacej skupine v 9 z 12 §tadii preukdzanim minimalne dvojbodového rozdielu

v porovnani s placebom na $kalehodnoteniadepresie podla Montgomeryho a Asbergovej (MADRS) alebo
celkového skore24-polozkovej Hamiltonovej $kaly depresie (HAM-Do4) a bola podporena
preukdzanimklinicky vyznamnych vysledkov v podobe dosiahnutého podielu respondentov

a remittérovzvyseniaskore celkového klinického dojmuzlepsenia (CGI-1/ Clinical Global Impression —
Global Improvement). s rastiicou davkou sa u¢innost’ vortioxetinu zvysovala.

Utinok jednotlivych $tudii bol podlozenymeta-analyzami (MMRM) hodnét strednej zmeny od
zéakladnejpodlacelkového skore MADRS v tyzdni 6/8 v kratkodobych placebom kontrolovanych stidiach
u dospelych. Podl'a meta-analyz bol celkovy stredny rozdiel v porovnani s placebom naprie¢ Stadiami
Statisticky vyznamny: -2.3 bodov (p = 0.007), -3.6 bodov (p <0.001), a -4.6 bodov (p <0.001) pri davkach
5, 10, a 20 mg/deii; davka 15 mg/den sa neoddelila od placeba v ramci meta-analyzy, ale stredna hodnota
rozdielu v porovnani s placebom bola -2.6 bodov. Uginnost’ vortioxetinu je podlozena hromadnou analyzou
respondentov, v ktorej pomer respondentov uzivajucich vortioxetin bol v rozsahu 46% az 49% v porovnani
s placebom 34% (p <0.01; NRI analyza).
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Vortioxetin v ddvkovom rozmedzi 5 — 20 mg/deni okrem toho preukazal u€¢innost’ na Siroké spektrum
priznakov depresie (hodnotenych prostrednictvom zlepSenia vsetkych jednotlivych poloziek skore
MADRS).

Utinnost vortioxetinu 10 alebo 20 mg/defi bola okrem toho preukazana v 12-tyzdiiovej dvojito zaslepenej
studii porovnavajicej podavanie flexibilnej davky vortioxetinu oproti agomelatinu 25 alebo 50 mg/den

u pacientov s MDD. Vortioxetin bol $tatisticky vyznamne lepsi ako agomelatin na zéklade hodnotenia
zlepsenia celkového skore MADRS a preukazanimklinicky vyznamnych vysledkov v podobe dosiahnutého
podielu respondentov a remittérov ako podpory a zlepsSeniaskore celkového klinického dojmuCGI-1.

Udrziavacia liecha

Udrzanieantidepresivnej u¢innosti bolo preukazané v dlhodobej studii prevencie relapsov. Pacienti

v remisii boli po pociatocnej 12-tyzdiovej otvorenej faze lieCby vortioxetinom randomizovani na uzivanie
vortioxetinu v davke 5 alebo 10 mg/den alebo placeba a pocas dvojito zaslepenej fazy trvajiicej minimalne
24 tyzdinov (24 az 64 tyzdiov) boli sledovani s ciel'om odhalit’ relaps ochorenia. Vortioxetin bol

v primérnom vyslednom kritériu, ¢ase do relapsu MDD, nadradeny (p = 0,004) placebu s pomerom rizik
2,0; to znamena, ze riziko relapsu bolo v skupine uzivajucej placebo dvakrat vyssie ako v skupine
uzivajucej vortioxetin.

Starsi pacienti

V 8-tyzdnovej dvojito zaslepenej placebom kontrolovanej Studii skimajticej podavanie fixnej davky
star§im pacientom s depresiou (vo veku > 65 rokov, n=452, z ktorych 156 bol podavany vortioxetin) bol
vortioxetin v davke 5 mg/den nadradeny placebu, ako sa preukazalo hodnotenim zlepsenia celkovych skore
MADRS aHAMD 2. Rozdiel v u€innosti oproti placebu, hodnoteny podla celkového skére MADRS, bol
4,7 bodu v prospech vortioxetinu v tyzdni 8§ (MMRM analyza).

Pacienti s tazkou depresiou alebo sdepresiou svysokympodielom uzkostnych symptéomov

U pacientov s tazkou depresiou (vychodiskové celkové skore MADRS > 30) a u pacientov

s vysokympodielom priznakov uzkosti (vychodiskové celkové skore HAM-A > 20), sa taktiez preukazala
ucinnost’ vortioxetinu v kratkodobych $tudiach u dospelych (celkova stredna hodnota rozdielu celkového
skore MADRS oproti placebu v tyzdni 6/8 bola v rozmedziod 2,8 do 7,3bodov a od 3,6 do 7,3
bodov(MMRMR analyza). Vo vybranych stidiach u star§ich ['udi bol vortioxetin taktiez G¢inny u tychto
pacientov.

UdrZanieantidepresivnej i€innosti bolo taktiez preukazané v tejto populacii pacientov v dlhodobej Stadii
prevencie relapsov.

Ucinky vortioxetinu podla Testu nahrdadzania Cislic symbolmi (Digit Symbol Substitution Test, DSST),
Hodnotenia vykonnosti a zrucnosti kalifornskej univerzity v San Diegu (University of California San Diego
Performance-Based Skills Assessment, UPSA, objektivne hodnotenie) a Dotaznika vnimanych deficitov
(Perceived Deficits Questionnaire PDQ) a Dotaznika kognitivneho a telesného fungovania (subjektivne
hodnotenie).

Utinnost’ vortioxetinu (5-20 mg/deft) u pacientov s MDD bola hodnotena v 3 kratkodobych, placebom
kontrolovanych studiach — v 2 §tadiach u dospelych pacientov a v 1 §tudii u pacientov nad 65 rokov.

Vortioxetin mal oproti placebu Statisticky vyznamne va¢si u€inok na DSST, v rozsahu od A= 1,75 (p =
0,019) do 4,26 (p <0,0001) v 2 stadiach u dospelych a A= 2,79 (p = 0,023) v §tadii u starSich pacientov.

Vo vsetkych 3 studiach vysledky meta-analyzy (ANCOVA, LOCF) skumajicej priemerni zmenu DSST
poctu spravnych symbolov od zaciatku liecby preukazali oddelenie vortioxetinu od placeba (p < 0,05)
pri Standardizovanej velkosti ucinku 0,35. Po korekcii zmenou na MADRS, celkové skore meta-analyzy
rovnakych §tadii preukazalo oddelenie vortioxetinu od placeba (p < 0,05 ) pri Standardizovanej vel'kosti
ucinku 0,24.
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Pomocou Hodnotenia vykonnosti a zru¢nosti kalifornskej univerzity v San Diegu (University of California
San Diego Performance-Based Skills Assessment, UPSA) bola spracovana jedna stidia hodnotiaca vplyv
vortioxetinu na funkéné schopnosti. Vortioxetin sa oddelil od placeba na zéklade Statisticky vyznamnych
vysledkov: 8,0 bodov pre vortioxetin oproti 5,1 bodov pre placebo (p = 0,0003).

V jednej $tadii pouzitim Dotaznika vnimanych deficitov, na zaklade subjektivneho hodnotenia pacienta bol
vortioxetin vyznamne lepsi ako placebo s vysledkami -14,6 pre vortioxetin a -10,5 pre placebo (p = 0,002).

Pouzitim Dotaznika kognitivneho a telesného fungovania na zéklade subjektivneho hodnotenia pacienta
vysledky -8,1 pre vortioxetin oproti -6,9 pre placebo (p=0,086) nepreukézali oddelenie vortioxetinu od
placeba.

Znasanlivost a bezpecnost
Bezpecnost’ aznasanlivost’ vortioxetinu bola stanovena v kratko- a dlhotrvajucich Stadidch v rozsahu davok
od 5 do 20 mg/den. Informacie o neziaducich uc¢inkoch st uvedené v casti 4.8.

V porovnani s placebom vortioxetin nezvySoval vyskyt insomnie ani somnolencie.

V kratko- a dlhotrvajtcich placebom kontrolovanych klinickych Stadiach sa systematicky hodnotili
moznésymptomy z vysadeniapo nahlom preruseni liecby vortioxetinom. v porovnani s placebom sa nezistil
ziadny podstatny rozdiel vo vyskyte alebo charakterepriznakov z vynechania lieku ¢i pri kratkodobej (6 —
12 tyzdnov), alebo dlhodobej (24 — 64 tyzdiiov) liecbe vortioxetinom.

V kratkodobych a dlhodobych stadidch s vortioxetinom bol vyskyt pacientmihldsenych neziaducich
sexualnych reakcii nizky a podobny ako pri uzivani placeba. v §tudiach, kde sa pouzilaArizonska skala
sexudlnych funkcii (ASEX) sa pri davke vortioxetinu 5 az 15 mg/dein nepreukazal ziadny
klinickyvyznamnyrozdiel vo vyskyte sexudlnej dysfunkcie vzniknutej pri liecbe(TESD) a v celkovom
skore ASEX v porovnani s placebom. Pri ddvkach 20 mg/den sa v porovnani s placebom zvysil vznik
TESD (rozdiel incidencie14,2 %, 95% Cl1[1,4, 27,0]).

Uginok vortioxetinu na sexualnu funkciu sa d’alej hodnotil v 8-tyzdiiovej, dvojito zaslepenej, porovnavacej
studii s flexibilnou davkou (n = 424)v porovnani s escitalopramom u pacientov lieCenych najmenej

6 tyzdnov SSRI (citalopram, paroxetin alebo sertralin), s nizkou uroviiou depresivnych
symptomov(vychodiskova hodnota CGI-S < 3) a TESD indukovanych predchadzajicou liecbou SSRI.
Vortioxetin v davke 10 az 20 mg/denimal $tatisticky vyznamne niz§i vyskyt TESD ako escitalopram v
davke 10 az 20 mg/den, merané zmenou celkového skére CSFQ-14 (2,2 bodov, p =0,013) v 8. tyzdni.
Podiel respondérov v skupine s vortioxetinom (162 (74,7 %)) sa vyznamne nelisil od skupiny s
escitalopramom (137 (66,2 %)) v 8. tyzdni (OR 1,5 p = 0,057). Antidepresivny uc¢inok sa zachoval v oboch
liecebnych skupinach.

V kratkodobych a dlhodobych stiidiach nemal vortioxetin v porovnani s placebom Zziadny vplyv na telesnu
hmotnost’, pulzovu frekvenciu ani krvny tlak.

V klinickych stadiach sa nepozorovali ziadne signifikantné zmeny hepatalnych alebo renalnychparametrov.
Vortioxetin nepreukézal u pacientov s velkou depresivnou poruchou (MDD) ziadny
klinickyvyznamnyvplyv na parametre EKG, vratane QT, QTc, a PR intervalu a QRS komplexu. Pocas
Studie QTc intervalu u zdravych jedincov pri davkach do 40 mg denne sa nepozoroval Ziadny potencial pre

predlzovanie QTc intervalu.

Pediatricka populéacia

Vykonali sa dve kratkodobé, randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované studie ucinnosti
a bezpecnosti s fixnou davkou (vortioxetin 10 mg/den a 20 mg/den) s aktivnou kontrolou (fluoxetin); jedna
u deti vo veku 7 az 11 rokov s MDD a jedna u dospievajucich vo veku 12 az 17 rokov s MDD. Stuadie
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zahrnali 4-tyzdnové jednoducho zaslepené uvodné obdobie s placebom a $tandardizovanou
psychosocialnou intervenciou (pocet lieCenych pacientov v studii u deti N = 677, v §tadii u dospievajucich
N = 777) a randomizovani boli len nereagujuci ti€astnici z tvodného obdobia (v $tadii u deti N = 540,

v §tadii u dospievajucich N = 616).

V studii u deti vo veku 7 az 11 rokov sa priemerny ucinok dvoch dévok vortioxetinu 10 a 20 mg/deni
Statisticky vyznamne neli$il od placeba na zdklade celkového skore na Skale CDRS-R (Revidované
hodnotenie stupnia depresie u deti) v 8. tyzdni, ani od aktivnej kontroly (fluoxetin 20 mg/den). Ani
jednotlivé davky vortioxetinu (10 a 20 mg/deil) nevykazovali nominalne vyznamny rozdiel oproti placebu.
Vo vSeobecnosti bol profil neziaducich udalosti vortioxetinu u deti podobny ako u dospelych, s vynimkou
vyssej incidencie bolesti brucha hlasenej u deti. Miera prerusenia liecby z dovodu neziaducich udalosti bola
2,0 % u pacientov liecenych vortioxetinom 20 mg/den, 1,3 % pri vortioxetine 10 mg/deni, 0,7 %

pri placebe; pri liecbe fluoxetinom nebolo ziadne preruSenie. NajCastejSie hlasené neziaduce udalosti

v skupinach lie¢enych vortioxetinom boli nevol'nost, bolest” hlavy, vracanie, zavraty a bolest’ brucha.
Incidencia nevolnosti, vracania a bolesti brucha bola vysSia v skupinach s vortioxetinom ako v skupine

s placebom. Samovrazedné myslienky a spravanie boli hlasené ako neziaduce udalosti pocas 4-tyzdiiového
jednoducho zaslepeného ivodného obdobia (placebo 2/677 [0,3 %]) a pocas 8-tyzdnového obdobia liecby
(vortioxetin 10 mg/den 1/149 [0,7 %], placebo 1/153 [0,7 %]). Okrem toho bola v C-SSRS u 5 pacientov
hlasend udalost’ ,,neSpecifické aktivne samovrazedné myslienky* pocas 8-tyzdnového obdobia liecby
(vortioxetin 20 mg/den 1/153 [0,7 %], placebo 1/153 [0,7 %] a fluoxetin 3/82 [3,7 %]). Samovrazedné
myslienky a spravanie merané na Skale C-SSRS (Columbia-Suicide Severity Rating Scale) boli vo
vsetkych liecebnych skupinach podobné.

V stadii s dospievajucimi vo veku 12 az 17 rokov nebol vortioxetin v davke 10 mg/den, ani v davke 20
mg/den Statisticky vyznamne lepsi ako placebo na zaklade celkového skore podl'a Revidovaného
hodnotenia stupnia depresie u deti (CDRS-R). Aktivna kontrola (fluoxetin v davke 20 mg/den) sa Statisticky
odlisovala od placeba pri celkovom skére CDRS-R. Profil neziaducich reakcii na vortioxetin u
dospievajucich bol vo vseobecnosti podobny profilu neziaducich G¢inkov pozorovanych u dospelych, s
vynimkou vyssej incidencie hlasenej u dospievajucich ako u dospelych pre bolest’ brucha a samovrazedné
predstavy. Ukoncenie liecby z dovodu neziaducich udalosti (vicSinou z dovodu samovrazednych
myslienok, nevol'nosti a vracania) bolo najvyssie u pacientov lie¢enych vortioxetinom v davke 20 mg/den
(5,6 %) v porovnani s vortioxetinom v davke 10 mg/den (2,7 %), fluoxetinom (3,3 %) a placebom (1,3 %).
Najcastejsie hlasené neziaduce udalosti v skupinach liecenych vortioxetinom boli nevol'nost’, vracanie a
bolest’ hlavy. Samovrazedné predstavy a spravanie boli hlasené ako neziaduce udalosti tak pocas 4-
tyzdnového jednoducho zaslepeného ivodného obdobia (placebo 13/777 [1,7 %]), ako aj pocas 8-
tyzdnového liecebného obdobia (vortioxetin v ddvke 10 mg/deni 2/147 [1,4 %], vortioxetin 20 mg/deni
6/161 [3,7 %], fluoxetin 6/153 [3,9 %], placebo 0/154 [0 %]). Samovrazedné predstavy a sprdvanie merané
pomocou stupnice C-SSRS boli podobné vo vsetkych lieCenych skupinach.

Brintellix sa nema pouzivat’ u pediatrickych pacientov (vo veku do 18 rokov) s vel'kou depresivnou
poruchou (pozri Cast’ 4.2).

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii s vortioxetinom pri
vel'kej depresivnej poruche u deti vo veku menej ako 7 rokov (informdcie o pouziti v pediatrickej
populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Vortioxetin sa po peroralnom podani absorbuje pomaly, ale dobre a maximalne koncentracie v plazme
dosahuje do 7 az 11 hodin. Poviacerych po sebe nasledujucich davkach 5, 10 alebo 20 mg /den boli
pozorovan¢ priemerné hodnoty Cmax 9 az 33 ng/ml. Absoltitna biologicka dostupnost’ je 75 %. Nepozoroval
sa ziadny vplyv potravy na farmakokinetiku lieku (pozri ¢ast’ 4.2).

Distribucia
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Priemerny distribu¢ny objem (V) je 2 600 1, ¢o poukazuje na rozsiahlu extravaskularnu distribuciu.
Vortioxetin sa silne viaze na plazmatické proteiny (98 az 99 %) a zda sa, Ze tvorba vézieb nezavisi od
plazmatickych koncentracii vortioxetinu.

Biotransformaécia

Vortioxetin sa vo vel'kej miere metabolizuje v peCeni primarne prostrednictvom oxidacie katalyzovanej
izoenzymom CYP2D6 a v menSom rozsahu CYP3A4/5 and CYP2C9, a naslednej konjugacie s kyselinou
glukurénovou.

V studii skiimajtcej liekové (liek-liek) interakcie sa nepozoroval Ziadny inhibi¢ny ani indukény uc¢inok
vortioxetinu na CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EI alebo
CYP3A4/5 izoenzymy CYP (pozri Cast’ 4.5). Vortioxetin je slaby substrat a inhibitor P-gp.

Hlavny metabolit vortioxetinu je farmakologicky neucinny.

Eliminacia
Priemerny elimina¢ny polcas je 66 hodin a peroralny klirens je 33 I/h. Priblizne 2/3 neaktivneho metabolitu
vortioxetinu sa vylu¢uju mocom a priblizne 1/3 stolicou. Stolicou sa vylu¢uju iba zanedbatel'né mnozstva

vortioxetinu. Stabilné koncentracie v plazme sa dosiahnu priblizne po 2 tyzdnioch.

Linearita/nelinearita

V skiimanom rozmedzi (2,5 az 60 mg/den) je farmakokinetika linearna a casovo nezavisla.

Na zéklade AUCy-241 po viacerych davkach 5 az 20 mg/den je akumulacny index 5 az 6 v sulade s pol¢asom
rozpadu.

Speciélne populacie

Starsi ludia

V porovnani s mladymi zdravymi kontrolnymi jedincami (vo veku < 45 rokov) sa expozicia vortioxetinu
po viacerych davkach celkovo 10 mg /deii u starSich zdravych jedincov (vo veku > 65 rokov; n = 20)
zvysila az na 27 % (Cmax @ AUC). Pacienti nad 65 rokov maju vzdy zacat’ uzivat’ vortioxetin najnizSou
ucinnou davkou 5 mg vortioxetinu jedenkrat denne (pozri Cast’ 4.2). Opatrnost’ sa ma vSak zachovat’ pri
predpisovani lieku star§im pacientom pri davkach vyssich ako 10 mg vortioxetinu jedenkrat denne (pozri
Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek

Po podani jednorazovej 10 mg davky vortioxetinu sposobilo zhorSenie funkcie
obli¢iekpodl'aCockcroftovej-Gaultovej vzorca (mierne, stredne t'azké alebo t'azké; n = 8 na skupinu)
mierne zvysenie expozicie (do 30 %) v porovnani so zdravymi porovnatenymi kontrolnymi jedincami. Po
podani jednorazovej 10 mg davky vortioxetinu sa u pacientov s ochorenim obli¢iek v terminalnom Stadiu
stratila pri dialyze iba malé ¢ast’ vortioxetinu (AUC a Cpmax boli nizsie o 13 % a 27 %; n = 8). Nie je
potrebnd Ziadna uprava davky na zaklade funkcie obliciek (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Porucha funkcie pecene

Farmakokinetika u pacientov (N = 6 — 8) s miernou, stredne tazkou alebo tazkou poruchou funkcie pecene
(trieda A, B alebo C Childovho-Pughovho skore) sa porovnala so zdravymi dobrovolnikmi. Zmeny AUC
boli o menej ako 10 % nizSie u pacientov s miernou alebo stredne tazkou poruchou funkcie pecene a o 10
% vysSie u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene. Zmeny Cmax boli 0 menej ako 25 % nizsie vo
vsetkych skupinach. Nie je potrebna ziadna uprava davky na zaklade funkcie pecene (pozri Casti 4.2 a 4.4).

CYP2D6 genotypy
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U pomalych metabolizatorov CYP2D6 boli plazmatické koncentracie vortioxetinu priblizne dvakrat vyssie
ako u rychlych metabolizatorov. Subezné podanie silnych inhibitorovCYP3A4/2C9 az slabych
metabolizatorovCYP2D6mdze potencialne vyustit’ do vyssej expozicie (pozri Cast’ 4.5).

U extrémne rychlych metabolizatorov boli plazmatické koncentréacie vortioxetinu 10 mg/den medzi
hodnotami obdrzanymi u rychlych metabolizatorov pri 5 mg/den a 10 mg/den.
Moéze sa zvazit uprava davky v zavislosti od individudlnej odpovede pacienta (pozri Cast’ 4.2).

Pediatricka populacia

Farmakokinetika vortioxetinu u pediatrickych pacientov s vel’kou depresivnou poruchou po peroralnom
podani davky 5 az 20 mg jedenkrat denne bola charakterizovana pomocou analyz populacného
modelovania na zaklade udajov z farmakokinetickej stadie (7 — 17 rokov) a dvoch §tadii ti¢innosti a
bezpecnosti (7 — 17 rokov). Farmakokinetika vortioxetinu u pediatrickych pacientov bola podobna ako u
dospelych pacientov.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Podavanie vortioxetinu v Stadiach celkovej toxicity na mysiach, potkanoch a psoch bolo spojené
predovsetkym s klinickymiprejavmi z oblastiCNS. Patrilo k nim slinenie (potkan a pes), dilatacia zrenic
(pes) a dva pripady konvulzii u psov v ramci Studijného programu celkovej toxicity. Vzhl'adom na
maximalnu odporucanti terapeutickl davku 20 mg/den sa stanovila hladina bez vplyvu na vyskyt zachvatov
s prislusnou bezpecnostnou toleranciou 5.

Toxicita pre cielové organy bola obmedzend na oblicky (potkany) a pecen (mysSi a potkany). Zmeny na
obli¢kach u potkanov (glomerulonefritida, rendlna tubuldrna obstrukcia, krystalicky material v renalnych
tubuloch) a na peceni u mysi a potkanov (hepatocelularna hypertrofia, nekroza hepatocytov, hyperplazia
zl¢ovodov, krystalicky material v zl¢ovodoch) boli pozorované pri expoziciach 10-nasobne ( u mysi) a 2-
nasobne (u potkanov) vyssich ako je odporti¢ana l'udska expozicia pri maximalnej odporucanej
terapeutickej davke 20 mg /den.Tieto zistenia bolihlavne pripisované pre hlodavcov Specifickej

s vortioxetinom suvisiacej obstrukciirendlnych tubulov a zZIcovodov krystalickym materidlom a povazuju sa
za nizko rizikové pre I'udi.

V Standardnej skupine testov in vitro a in vivo vortioxetin nebol genotoxicky.

Na zaklade vysledkov beznych 2-ro¢nych stadii karcinogenity u mysi alebo potkanov sa nepredpoklada, ze
by vortioxetin predstavoval riziko karcinogenity u l'udi.

Vortioxetin nema ziadny vplyv na fertilitu, parenie, reprodukéné organy ani morfologiu a pohyblivost’
spermii u potkanov. Vortioxetin nebol teratogénny u potkanov ani kralikov, ale pozorovala sa reprodukéna
toxicita v zmysle ucinkovna hmotnost’ plodu a oneskorenie osifikacie u potkanov pri expoziciach 10-
nasobne vyssich ako je odporuc¢ana l'udska expozicia pri maximalnej odporticanej terapeutickej davke

20 mg /deil. Podobné ucinky boli pozorované na kralikoch pri subterapeutickych expoziciach.

V pre- a postnatalnych studiadch u potkanov bol vortioxetin spojeny so zvySenou mortalitou mlad’at,
znizenim hmotnostného prirastku a oneskorenim vyvoja mlad’at pri davkach, ktoré neboli toxické pre
matky a pri expoziciach podobnych, ako sa dosahovali u l'udi po podavani 20 mg vortioxetinu/deni (pozri
Cast’ 4.6).

Latky suvisiace s vortioxetinom sa vylucovali do mlieka potkanov v laktacii (pozri Cast’ 4.6).

V §tadiach juvenilnej toxicity u potkanov boli vSetky nélezy stvisiace s liecbou vortioxetinom zhodné so
zisteniami pozorovanymi u dospelych zvierat.

Stadie na posudenie rizik pre Zivotné prostredie preukazali, Ze vortioxetin ma potencial byt perzistentny,
bioakumulativny a toxicky pre Zivotné prostredie (predstavuje riziko pre ryby).V davkach odporucanych
pre pacientovvsak vortioxetin predstavujezanedbatel'né riziko pre vodné a suchozemské zivotné prostredie
(pozricast 6.6).
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

hydroxypropylbetadex

etanol (96%)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky.
Kvapky sa maju pouzit’ do 8 tyzdiiov od otvorenia.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

15 ml flasticka z jantarového skla(typ III) a skrutkovaci uzaver (polypropylén) s kvapkadlom (LD-
polyetylén),(detsky bezpecnostny uzaver).

Balenie s jednou sklenenou fTastickou.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade narodnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dansko

8. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/13/891/036

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18. decembra 2013
Déatum posledného predlzenia registracie: 20. novembra 2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOILNENIE SARZE

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

DK 2500 Valby
DENMARK

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

J Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadavkyna predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpec¢nosti tohto lieku st stanovené
v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) uvedenom v ods.7 ¢lanku 107¢ smernice
2001/83/ES a v kazdejnaslednej aktualizacii uverejnenej na eurépskom internetovom portali pre
lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentacie a v rdmci vSetkych d’al$ich aktualizécii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Europskej agentiry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE AVNUTORNOM OBALE

SKATULA A STITOK PRE OBAL NA TABLETY

1. NAZOV LIEKU

Brintellix 5 mg filmom obalené tablety
vortioxetinum

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mgvortioxetinum(vo forme bromidu)

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 filmom obalenych tabliet
28 filmom obalenych tabliet
98 filmom obalenych tabliet
56 x 1 filmom obalena tableta
98 x 1 filmom obalena tableta
100 filmom obalenych tabliet
200 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatela.
Na vnitorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXPMM-YYYY

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Denmark

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/13/891/001 14 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/891/002 28 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/891/00356 x 1 filmom obalena tableta
EU/1/13/891/004 98 x 1 filmom obalena tableta
EU/1/13/891/006 100 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/891/007 200 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/891/037 98 filmom obalenych tabliet

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

15. POKYNY NA POUZITIE

16. INFORMACIEV BRAILLOVOM PiSME

Brintellix 5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikdtorom

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA NA MEDZIOBAL/SUCAST VIACNASOBNEHO BALENIA
(BEZ BLUE BOX)

| 1.  NAZOV LIEKU

Brintellix 5 mg filmom obalené tablety
vortioxetinum

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mgvortioxetinum(vo forme bromidu)

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 filmom obalenych tabliet.
98 x 1 filmom obalené tablety.
Stcast’ viacnasobného balenia, nemoze sa predavat’ oddelene.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A
DOSAHU DETI

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXPMM-YYYY

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11.

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Denmark

12.

REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/13/891/038126 filmom obalenych tabliet (9 baleni po 14 tablete)
EU/1/13/891/005490 filmom obalenych tabliet (5 baleni po 98 x 1 tablete)

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA
| 15.  POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Brintellix 5 mg

[ 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATECNE CUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

STITOK NA VONKAJSOM OBALE VIACNASOBNEHO BALENIA ZABALENOM VO FOLII
(VRATANE BLUE BOX)

| 1.  NAZOV LIEKU

Brintellix 5 mg filmom obalené tablety
vortioxetinum

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mgvortioxetinum(vo forme bromidu)

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Viacnasobné balenie 126 (9 baleni po 14) filmom obalenych tabliet
Viacnasobné balenie 490 (5 baleni po 98 x 1) filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p p jie p pre p

Na vnitorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXPMM-YYYY

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11.

NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Denmark

12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/13/891/038126 filmom obalenych tabliet (9 baleni po 14)
EU/1/13/891/005490 filmom obalenych tabliet (5 baleni po 98 x 1)

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Brintellix 5 mg

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATECNE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:

NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

BLISTER s TABLETAMI

1. NAZOV LIEKU

Brintellix 5 mgtableta
vortioxetinum

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXPMM-YYYY

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM OBALE

SKATULA A STITOK PRE OBAL NA TABLETY

1. NAZOV LIEKU

Brintellix 10 mg filmom obalené tablety
vortioxetinum

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalend tableta obsahuje 10 mgvortioxetinum(vo forme bromidu).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 filmom obalenych tabliet

14 filmom obalenych tabliet
28 filmom obalenych tabliet
56 filmom obalenych tabliet
56 x 1 filmom obalena tableta
98 filmom obalenych tabliet
98 x 1 filmom obalena tableta
100 filmom obalenych tabliet
200 filmom obalenych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na vnutorné pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A
DOSAHU DETI

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXPMM-YYYY

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Denmark

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/13/891/008 7 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/891/009 14 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/891/010 28 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/891/011 56 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/891/012 98 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/891/013 56 x 1 filmom obalena tableta
EU/1/13/891/014 98 x 1 filmom obalena tableta
EU/1/13/891/016 100 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/891/017 200 filmom obalenych tabliet

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIEV BRAILLOVOM PiSME

Brintellix 10 mg

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA NA MEDZIOBAL/SUCAST VIACNASOBNEHO BALENIA
(BEZ BLUE BOX)

| 1.  NAZOV LIEKU

Brintellix 10 mg filmom obalené tablety
vortioxetinum

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mgvortioxetinum(vo forme bromidu)

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 filmom obalenych tabliet.
98 x 1 filmom obalené tablety.
Stcast’ viacnasobného balenia, nemoze sa predavat’ oddelene.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatela.

Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXPMM-YYYY

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11.

NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Denmark

12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/13/891/039 126 filmom obalenych tabliet (9 baleni po 14 tablete)
EU/1/13/891/015 490 filmom obalenych tabliet (5 baleni po 98 x 1 tablete)

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Brintellix 10 mg

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

54



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

STITOK NA VONKAJSOM OBALE VIACNASOBNEHO BALENIA ZABALENOM VO FOLII
(VRATANE BLUE BOX)

| 1.  NAZOV LIEKU

Brintellix 10 mg filmom obalené tablety
vortioxetinum

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mgvortioxetinum(vo forme bromidu)

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Viacnasobné balenie 126 (9 baleni po 14) filmom obalenych tabliet
Viacnasobné balenie 490 (5 baleni po 98 x 1) filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p p jie p pre p

Na vnitorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXPMM-YYYY

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Denmark

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/13/891/039 126 filmom obalenych tabliet (9 baleni po 14)
EU/1/13/891/015 490 filmom obalenych tabliet (5 baleni po 98 x 1)

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIEV BRAILLOVOM PiSME

Brintellix 10 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

BLISTER S TABLETAMI

1. NAZOV LIEKU

Brintellix 10 mgtableta
vortioxetinum

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXPMM-YYYY

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM OBALE

SKATULA A STITOK PRE OBAL NA TABLETY

1. NAZOV LIEKU

Brintellix 15 mg filmom obalené tablety
vortioxetinum

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 15 mgvortioxetinum(vo forme bromidu)

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 filmom obalenych tabliet
28 filmom obalenych tabliet
56 filmom obalenych tabliet
56 x 1 filmom obalena tableta
98 filmom obalenych tabliet
98 x 1 filmom obalena tableta
100 filmom obalenych tabliet
200 filmom obalenych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na vnutorné pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A
DOSAHU DETI

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXPMM-YYYY

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Denmark

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/13/891/01814 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/891/01928 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/891/02056 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/891/02198 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/891/02256 x 1 filmom obalena tableta
EU/1/13/891/02398 x 1 filmom obalena tableta
EU/1/13/891/025100 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/891/026200 filmom obalenych tabliet

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Brintellix 15 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA NA MEDZIOBAL/SUCAST VIACNASOBNEHO BALENIA
(BEZ BLUE BOX)

| 1.  NAZOV LIEKU

Brintellix 15 mg filmom obalené tablety
vortioxetinum

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 15 mgvortioxetinum(vo forme bromidu)

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

98 x 1 filmom obalené tablety.
Stcast’ viacnasobného balenia, nemoze sa predavat’ oddelene.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatela.

Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXPMM-YYYY

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Denmark

| 12.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/13/891/024490 filmom obalenych tabliet (5 baleni po 98 x 1 tablete)

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIEV BRAILLOVOM PiSME

Brintellix 15 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

STITOK NA VONKAJSOM OBALE VIACNASOBNEHO BALENIA ZABALENOM VO FOLII
(VRATANE BLUE BOX)

| 1.  NAZOV LIEKU

Brintellix 15 mg filmom obalené tablety
vortioxetinum

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 15 mgvortioxetinum(vo forme bromidu)

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Viacnasobného balenie 490 (5 baleni po 98 x 1) filmom obalenych tabliet.

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A
DOSAHU DETI

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXPMM-YYYY

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11.

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Denmark

12.

REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/13/891/024490 filmom obalenych tabliet (5 baleni po 98 x 1)

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIEV BRAILLOVOM PiSME

Brintellix 15 mg

[ 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:

NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

BLISTERS TABLETAMI

1. NAZOV LIEKU

Brintellix 15 mgtableta
vortioxetinum

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXPMM-YYYY

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM OBALE

SKATULA A STITOK PRE OBAL NA TABLETY

1. NAZOV LIEKU

Brintellix 20 mg filmom obalené tablety
vortioxetinum

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mgvortioxetinum(vo forme bromidu)

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 filmom obalenych tabliet
28 filmom obalenych tabliet
56 filmom obalenych tabliet
56 x 1 filmom obalena tableta
98 filmom obalenych tabliet
98 x 1 filmom obalena tableta
100 filmom obalenych tabliet
200 filmom obalenych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Na vnuatorné pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXPMM-YYYY

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Denmark

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/13/891/027 14 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/891/028 28 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/891/029 56 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/891/030 98 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/891/031 56 x 1 filmom obalena tableta
EU/1/13/891/032 98 x 1 filmom obalena tableta
EU/1/13/891/034 100 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/891/035 200 filmom obalenych tabliet

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIEV BRAILLOVOM PiSME

Brintellix 20 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA NA MEDZIOBAL/SUCAST VIACNASOBNEHO BALENIA
(BEZ BLUE BOX)

| 1.  NAZOV LIEKU

Brintellix 20 mg filmom obalené tablety
vortioxetinum

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mgvortioxetinum(vo forme bromidu)

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 filmom obalenych tabliet.
98 x 1 filmom obalené tablety.
Stcast’ viacnasobného balenia, nemoze sa predavat’ oddelene.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatela.

Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXPMM-YYYY

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11.

NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Denmark

12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/13/891/040126 filmom obalenych tabliet (9 baleni po 14 tablete)
EU/1/13/891/033490 filmom obalenych tabliet (5 baleni po 98 x 1 tablete)

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIEV BRAILLOVOM PiSME
Brintellix 20 mg
| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATECNE CUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

STITOK NA VONKAJSOM OBALE VIACNASOBNEHO BALENIA ZABALENOM VO FOLII
(VRATANE BLUE BOX)

| 1.  NAZOV LIEKU

Brintellix 20 mg filmom obalené tablety
vortioxetinum

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mgvortioxetinum(vo forme bromidu)

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Viacnasobné balenie 126 (9 baleni po 14) filmom obalenych tabliet
Viacnasobné balenie 490 (5 baleni po 98 x 1) filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p p jie p pre p

Na vnitorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXPMM-YYYY

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Denmark

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/13/891/040126 filmom obalenych tabliet (9 baleni po 14)
EU/1/13/891/033490 filmom obalenych tabliet (5 baleni po 98 x 1)

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIEV BRAILLOVOM PiSME

Brintellix 20 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:

70



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

BLISTERS TABLETAMI

1. NAZOV LIEKU

Brintellix 20 mgtableta
vortioxetinum

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXPMM-YYYY

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

/5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM OBALE

SKATULA A STITOKNA FEASTICKE

1. NAZOV LIEKU

Brintellix 20 mg/ml peroralne roztokové kvapky
vortioxetinum

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kvapka obsahuje 1 mgvortioxetinum(ako (D,L)- laktat).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje etanol.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

peroralne roztokové kvapky
15ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatela.
Na vnutorné pouzitie.

[len vonkaj$ia Skatula]

Frasticku Uplne prevratte hore dnom. Ak z nej ni¢ nekvapne, zl'ahka po nej poklepte, aby obsah zacal tiect’.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXPMM-YYYY
Po otvoreni spotrebujte do 8 tyzdiov.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po otvoreni pouzite do 8 tyzdiov.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Denmark

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/13/891/036 15 ml

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIEV BRAILLOVOM PiSME

Brintellix 20 mg/ml[len vonkajsia skatula]

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom[len vonkajsia Skatul'a]

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

[len vonkaj$ia Skatula]
PC:
SN:
NN:
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Brintellix 5 mg filmom obalené tablety
vortioxetin (vortioxetinum)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomntl informéciu si uschovajte.Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek dalSie otadzky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Brintellix a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Brintellix
Ako uzivat’ Brintellix

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Brintellix

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN S e

1. Co je Brintellix a na ¢o sa pouZiva
Brintellix obsahuje lie¢ivo vortioxetin. Brintellix patri do skupiny liekov nazyvanych antidepresiva.
Brintellix sa pouziva na liecbu depresivnych epizod a recidivujucich depresivnych poruch u dospelych.
Preukazalo sa, ze Brintellix zmierniuje $iroké spektrum priznakov depresie vratane smutku, vntitorného
napdtia (pocitu uzkosti), poruch spanku (skratenia spanku), znizenia chuti do jedla, problémov
s koncentraciou, pocitov bezcennosti, straty zdujmu o obl'ibené Cinnosti, pocitu spomalenia.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Brintellix
Neuzivajte Brintellix
- ak ste alergickyna vortioxetin alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
- ak uzivate in¢ lieky proti depresii zname ako neselektivne inhibitory monoaminooxidazy alebo
selektivne inhibitory monoaminooxidazy. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom.
Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Brintellix, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak uzivate lieky s takzvanym sérotoninergnym ti¢inkom, ako su:
- tramadol a podobné lieky (silné lieCiva proti bolesti),
- sumatriptan a podobné lieky s ndzvami lie¢iv konciacimi na ,,triptany* (pouzivané na liecbu
migrény);
Uzivanie tychto liekov spolu s Brintellixom moéze zvysit’ riziko sérotoninového syndromu. Tento

syndrém mdze byt spojeny s halucindciami, mimovolnymi zasklbmi, zrychlenym pulzom, vysokym
krvnym tlakom, horti¢kou, nevol'nost'ou a hnackou.
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- ak sa u vas vyskytli ki€e (zachvaty);
Ak ste v minulosti mali ki¢e alebo mate nestabilné zachvatové poruchy/epilepsiu, lekar vas bude
lie¢it’ s opatrnost’ou. Ki¢e predstavuju potencialne riziko pri uzivani liekov na liecbu depresie. U
vSetkych pacientov, u ktorych sa vyvint kf¢e alebo u ktorych dojde k zvyseniu frekvencie zachvatov,
je potrebné ukoncit’ liecbu.

- ak sa u vas vyskytla mania;

- ak mate sklon k zvySenému krvacaniu alebo vzniku modrin, alebo ak ste tehotna (pozri cast’
,» Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™);

- ak mate nizku hladinu sodika v krvi;

- ak mate 65 rokov a viac;

- ak mate tazké ochorenie obliciek

- ak mate tazké ochorenie pecene alebo ochorenie pecene nazyvané cirhdza,

- ak mate alebo ste v minulosti mali zvySeny ocny tlak alebo glaukém (zeleny zakal). Ak vas pocas
liecby zacnu boliet’ o¢i alebo zacnete vidiet’ rozmazane, obrat'te sa na lekara.

Ak podstupujete liecbu antidepresivami vratane vortioxetinu, mozu sa u vas prejavit’ tiez pocity agresie,
rozrusenia, hnevu a podrazdenosti. Ak sa u vas vyskytnu, povedzte to svojmu lekarovi.

SamovraZedné myslienky a zhorSovanie depresie

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy uzkosti, niekedy sa mézu u vas objavit’ sebaposSkodzujice alebo
samovrazedné myslienky. Tieto mySlienky mozu byt Castejsie na zaciatku uzivania antidepresiv

a pretrvavaju dovtedy, kym tieto lieky za¢ntl u€inkovat’, zvycajne okolo dvoch tyzdnov, ale niekedy aj
dlhsie.

S véc¢Sou pravdepodobnost'ou mdzete mat’ takéto myslienky vtedy:
- ak ste uz v minulosti mali samovrazedné alebo sebaposkodzujiuce myslienky;
- ak ste v mladom dospelom veku.

Udaje z klinickych §tadii preukézali zvy3ené riziko samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako
25 rokov s psychickymi chorobami, ktori sa lie€ili antidepresivami.

Kedykol'vek budete mat’ sebaposkodzujtce alebo samovrazedné myslienky, kontaktujte svojho lekara
alebo priamo nemocnicu. M6ze byt vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatelov o tom, ze mate
depresiu alebo stavy uzkosti, a poziadat’ ich, aby si precitali tito pisomnu informéciu pre pouzivatela.
Mobzete ich poziadat,, aby vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa zhorsila vaSa depresia alebo tzkost, alebo ich
trapia zmeny vo vasom spravani.

Deti a dospievajici

Brintellix sa nema pouzivat’ u pediatrickych pacientov (vo veku do 18 rokov), pretoze G¢innost’ nebola
preukazana. Bezpecnost’ Brintellixu u deti a dospievajtcich vo veku 7 az 17 rokov je popisana v Casti 4.

Iné lieky a Brintellix

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- fenelzin, iproniazid, izokarboxazid, nialamid, tranylcypromin (lieky na liecbu depresie nazyvané
neselektivne inhibitory monoaminooxidéazy); ziadny z tychto liekov nesmiete uzivat’ spolu
s Brintellixom. Ak ste uzivali niektory z tychto liekov, musite pockat’ 14 dni, kym za¢nete uzivat’
Brintellix. Po ukonéeni uzivania Brintellixu musite pockat’ 14 dni, kym mozete zacat’ uzivat’ niektory
z tychto liekov.

- moklobemid (liek na liecbu depresie),

- selegilin, rasagilin (lieky na lie¢bu Parkinsonovej choroby),
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- linezolid (liek na liecbu bakterialnych infekcif),

- lieky so serotonergnym uc¢inkom napr. tramadol a podobné lieky (silné lieciva proti bolesti) a
sumatriptan a podobné lieky s ndzvami lie€iv konCiacimi na ,.triptany* (pouzivané na liecbu
migrény). Uzivanie tychto liekov spolu s Brintellixom moze zvysit riziko sérotoninového syndrému
(pozri ¢ast’ Upozornenia a opatrenia),

- litium (liek na lie¢bu depresie a dusevnych poruch) alebo tryptofan.

- lie¢iva o ktorych sa vie, Ze spdsobuju nizku hladinu sodika.

- rifampicin (lie¢ivo na lie¢bu tuberkuldzy a inych infekcii).

- karbamazepin, fenytoin (lie¢iva na liecbu epilepsie alebo inych ochoreni).

- warfarin, dipyridamol, fenprokumon, niektoré antipsychotika, fenotiaziny, tricyklické antidepresiva,
kyselina acetylsalicylova v nizkych davkach a nesteroidné antiflogistika (lie¢iva na riedenie krvi
a lieky proti bolesti). Tieto mozu viest’ k zvySenej nachylnosti ku krvacaniu.

Lieky, ktoré zvysuju riziko kicov:

- sumatriptan a podobné lieky s ndzvami lieciv konciacimi na ,,triptany*“,

- tramadol (silné lie¢ivo proti bolesti),

- meflokin (lie¢ivo na prevenciu a liecbu malarie),

- bupropion (liecivo na liecbu depresie, pouzivany aj na odvykanie od faj¢enia),

- fluoxetin, paroxetin a iné lieiva na liecbu depresie nazyvané SSRI/SNRI, tricyklické antidepresiva,

- I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum)( rastlinny liek na lieCbu depresie),

- chinidin (lie¢ivo na lie¢bu porich srdcového rytmu),

- chlorpromazin, chlorprotixén, haloperidol (lieciva na lie€bu dusevnych portch a patriace do skupin
nazyvanych fenotiaziny, tioxantény, butyrofenony).

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate niektoré z vysSie uvedenych lieCiv, pretoze vas lekar potrebuje
vediet’, nakol'ko ste vystaveny riziku vzniku zachvatov.

Ak podstupujete test mocu na pritomnost’ zakazanych latok, pri pouziti urcitych testovacich metéd moéze
uzivanie Brintellixu sposobit’ pozitivne vysledky na metadon, aj ked’ metadon nemusite uzivat. Ak k tomu
ddjde,je mozné, ze sa vykona Specifickejsi test.

Brintellix a alkohol
Neodportca sa kombinovat’ tento liek s alkoholom.
Tehotenstvo, doj¢eniea plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Brintellix sa nema uzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ lekar nepovie, ze je absolutne nevyhnutny.

Ak budete uzivat lieky na depresiu vratane Brintellixu pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva, mali
by ste si byt vedoma toho, ze u vasho novorodeného dietata méze dojst’ k nasledujucim ucinkom: t'azkosti
s dychanim, modrasta pokozka, zachvaty, kolisanie telesnej teploty, problémy s kimenim, vracanie, nizka
hladina cukru v krvi, stuhnuté alebo mikké svaly, intenzivne reflexy, trasenie, chvenie, podrazdenost,
malatnost’, vytrvaly plac, ospanlivost’ a problémy so spankom. Ak sa u va§ho novorodeného dietat’a
objavia niektor¢ z tychto priznakov, bezodkladne kontaktujte svojho lekara.

Uistite sa, ¢i va$ lekar a/alebo porodna asistentka vedia, Ze uzivate Brintellix. Ak sa lieky ako Brintellix
uzivaju pocas tehotenstva, najmé pocas poslednych troch mesiacov, mézu u novorodencov zvysit’ riziko
vzniku zavazného stavu, nazyvaného perzistujlica pl'icna hypertenzia novorodencov, ktora sposobuje
zrychlenie dychu a zmodranie diet’at’a. Tieto priznaky sa obycajne objavia pocas prvych 24 hodin Zivota
dietata. Ak spozorujete tieto priznaky u vasho dietat’a, okamzite informujte svoju poérodnu
asistentku/svojho lekara.
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Ak uzivate Brintellix ku koncu tehotenstva, moze dojst’ k zvySenému riziku silného vaginalneho krvacania
kratko po porode, najmai ak ste v minulosti mali krvacavé poruchy. Vas lekar alebo porodna asistentka
maju byt informovani, Ze uzivate liek Brintellix, aby vdm mohli poradit’.

Dojcenie

Predpoklada sa, ze zlozky Brintellixu budu prechadzat’ do materského mlieka. Brintellix sa nema pouZzivat’
pocas dojéenia. Vas lekar po zvazeni prinosu dojéenia pre vase dieta a prinosu vasej lieCby pre vas
rozhodne, ¢i mate ukoncit’ dojcenie alebo uzivanie Brintellixu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Brintellix nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Nakol’ko boli hlasené vedlajsie ucinky, ako napriklad zavrat, treba zachovat’ opatrnost’, ak sa takéto
¢innosti vykonavaju na zaciatku lieCby Brintellixom alebo pri zmenéach davky.

Brintellix obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, o znamen4, Ze je v podstate ,,bez sodika“.

3. AKko uzivat’ Brintellix

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka Brintellixu je 10 mg vortioxetinu uzivana ako jedna denné davka u dospelych vo veku
menej ako 65 rokov. V zavislosti od vasej odpovede na liecbu vam lekar moéze davku zvysit’ na maximalne
20 mg vortioxetinu denne alebo znizit na minimalne 5 mg vortioxetinu denne.

U starsich pacientov vo veku 65 rokov a viac je zaciato¢na davka 5 mg vortioxetinu jedenkrat denne.

Sposob podavania

Uzite jednu tabletu a zapite ju pohdrom vody.
Tableta sa moze uzivat s jedlom alebo bez jedla.

DiZka lie¢by

Uzivajte Brintellix tak dlho, ako vam povedal vas lekar.

Pokracujte v uzivani Brintellixu, i ked’ isty ¢as trva, kym dbjde k zlepSeniu vasho stavu.

Odporuca sa, aby liecba pokracovala najmenej 6 mesiacov potom, ako sa zacnete citit’ dobre.

Ak uZijete viac Brintellixu, ako mate

Ak ste uzili viac, ako je predpisana davka Brintellixu, okamzite kontaktujte svojho lekéra alebo pohotovost’
v najbliz§ej nemocnici. Vezmite si so sebou Skatulku a vSetky ostatné tablety. Urobte to aj vtedy, ak sa
neprejavia priznaky nevolnosti. Priznakmi predavkovania su zévraty, nevol'nost’, hnacka, bolest’ brucha,

svrbenie celého tela, ospanlivost’ a navaly horti¢avy do tvare spojené so zacervenanim koze.

Po uziti davky niekol’kokrat vyssej, ako je predpisana davka, boli hladsené kice (zachvaty) a zriedkavy stav
nazyvany sérotoninovy syndrém.
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Ak zabudnete uzit’ Brintellix

Dalsiu davku uZite v obvyklom ¢ase. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.
AK prestanete uzivat’ Brintellix

Neprestaiite uzivat’ Brintellix, pokial’ sa neporadite so svojim lekdrom.

Vs lekar moze rozhodnut’ o znizeni davky pred uplnym ukoncenim uzivania tohto lieku.

U niektorych pacientov, ktori prestali uzivat’ Brintellix, sa objavili priznaky ako zavraty, bolest’ hlavy,
pocity brnenia ako mravcenie alebo pocity podobné zasahu elektrickym pradom (najmaé v hlave),
neschopnost’ spat’, pocit nevolnosti alebo vracanie, pocit tizkosti, podrazdenosti alebo nepokoja, pocit
unavy alebo trasenie. Tieto priznaky sa m6zu objavit’ pocas prvého tyzdna po ukonéeni uzivania
Brintellixu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pozorované vedl'ajsie u€inky st vo vSeobecnosti mierne az stredne zavazné a objavuju sa pocas prvych
dvoch tyzdiov liecby. Tieto reakcie su obvykle docasné a nevedu k preruSeniu liecby.

Vedlajsie ti¢inky uvedené nizsie boli hlasené s nasledovnymi frekvenciami vyskytu.

Vel'mi Casté: mdzu postihniit’ viac ako 1 z 10 T'udi
- nevolnost’.

Casté: mozu postihnit’ menej akol z 10 Tudi
- hnacka, zapcha, vracanie,

- z4vraty,

- svrbenie celého tela,

- nezvycajné sny,

- zvysené potenie,

- poruchy travenia.

Menej ¢asté: mozu postihnut’ menej akol zo 100 I'udi

- navaly hortcavy do tvare spojené so zacervenanim koze,

- noc¢né potenie,

- rozmazané videnie,

- mimovolné chvenie (trasenie),

- halucinacie (videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré neexistuju).

Zriedkavé: mozu postihnut’ menej ako 1 z 1000 l'udi
- zvacsené zrenicky (mydriaza), Co moze zvysit riziko glaukému (pozri Cast’ 2).

Neznéme: nie je mozné odhadnut’ frekvenciu z dostupnych udajov.

- nizka hladina sodika v krvi (k priznakom patri zavrat, slabost’, zmétenost’, spavost’ alebo vel'ka
unava, alebo pocit choroby; zavaznejsie priznaky st mdloba, zachvaty alebo pady),

- sérotoninovy syndrom (pozri Cast’ 2),

- alergické reakcie, ktoré mozu byt zavazné a ktoré sposobuju opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla,
tazkosti s dychanim alebo prehitanim a/alebo néhly pokles krvného tlaku (¢o spdsobuje pocit todenia
hlavy alebo zavraty),
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- zihlavka

- nadmerné alebo nevysvetliteI'né krvacanie (vratane modrin, krvacania z nosa, zalidocnocrevného a
vaginalneho krvacania),

- vyrazka,

- poruchy spanku (nespavost’),

- rozrusenie a agresivita.Ak sa u vas vyskytnu tieto vedl'ajsie ucinky, obrat'te sa na svojho lekéara
(pozri Cast’ 2),

- bolest hlavy,

- zvysena hladina horménu prolaktinu v krvi,

- nepretrzité nutkanie na pohyb (akatizia),

- Skripanie zubami (bruxizmus),

- neschopnost’ otvorit’ Usta (zaseknutie ¢el'uste/trizmus),

- syndrom nepokojnych noh (nutkanie hybat’ nohami s cielom zastavit’ pocity bolesti alebo zvlastne
pocity, ¢asto sa objavujice v noci),

- nezvycajny vytok mlieka z prsnikov (galaktorea).

U pacientov uzivajucich tito skupinu liekov bolo pozorované zvysené riziko zlomenin kosti.

Pri davke 20 mg vortioxetinu sa zvysilo riziko sexualnej dysfunkcie a u niektorych pacientov sa tento
vedlajsi ucinok pozoroval pri nizsich davkach.

DalSie vedPajsie u¢inky u deti a dospievajucich

Vedlajsie Gcinky pozorované pri vortioxetine u deti a dospievajtcich boli podobné ako u dospelych, s
vynimkou udalosti stvisiacich s bolest'ou brucha, ktoré boli pozorované Castejsie ako u dospelych

a samovrazednych myslienok, ktoré boli pozorované CastejSie u dospievajucich ako u dospelych.
Hlasenie vedl'ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Brintellix

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatulke po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Brintellix obsahuje

- Liecivo je vortioxetin. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg vortioxetinu (vo forme bromidu).
- Dalsie zlozky st manitol (E421), mikrokrystalicka celuldza, hydroxypropylcelul6za, sodna sol

karboxymetylskrobu (typ A), stearan horecnaty, hypromel6za, makrogol 400, oxid titanicity (E171),
cerveny oxid zelezity (E172).
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Ako vyzera Brintellix a obsah balenia

Ruzova filmom obalena tableta(tableta) v tvare mandle s velkostou 5 x 8,4 mm s vyznacenym ,, TL* na
jednej strane a ,,5 na druhej strane.

Filmom obalené tablety Brintellix 5 mg st dostupné v blistrovych obaloch obsahujucich 14, 28, 56x1, 98,
98x1, 126 (9x14), 490 (5x(98x1))tabliet a v obaloch na tablety obsahujucich 100 a 200 tabliet.

Velkosti balenia 56 x 1, 98 x 1 a 490 filmom obalenych tabliet st uvadzané v blistri, umoznujucom
oddelenie jednotlivej davky.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

Ak potrebujete aktiikolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia

o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2535 7979

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

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

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

Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel.: +49 40 23649 0

Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: +372 605 9350

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

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

Lietuva

H. Lundbeck A/S

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

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +32 2 535 7979

Magyarorszag
Lundbeck HungariaKft.
Tel.: +36 1 4369980

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

Nederland
Lundbeck B.V.
Tel.: +31 20 697 1901

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

Osterreich
Lundbeck AustriaGmbH
Tel.: +43 1 253 621 6033

Polska
Lundbeck PolandSp. z o. o.
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.: +354535 7000

Italia
Lundbeck ItaliaS.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 Pharmad.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.: +464069 98200

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR.
Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eur6pskej agentury pre
liekyhttp://www.ema.europa.eu.

82



Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Brintellix 10 mg filmom obalené tablety
vortioxetin (vortioxetinum)

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomntl informéciu si uschovajte.Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavyochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Brintellix a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Brintellix
Ako uzivat’ Brintellix

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Brintellix

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN S e

1. Co je Brintellix a na ¢o sa pouZiva
Brintellix obsahuje lie¢ivo vortioxetin. Brintellix patri do skupiny liekov nazyvanych antidepresiva.
Brintellix sa pouziva na liecbu depresivnych epizod a recidivujucich depresivnych poruch u dospelych.
Preukazalo sa, ze Brintellix zmierniuje $iroké spektrum priznakov depresie vratane smutku, vntitorného
napdtia (pocitu uzkosti), poruch spanku (skratenia spanku), znizenia chuti do jedla, problémov
s koncentraciou, pocitov bezcennosti, straty zdujmu o obl'ibené Cinnosti, pocitu spomalenia.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Brintellix
Neuzivajte Brintellix
- ak ste alergickyna vortioxetin alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
- ak uzivate in¢ lieky proti depresii zname ako neselektivne inhibitory monoaminooxidazy alebo
selektivne inhibitory monoaminooxidazy. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom.
Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Brintellix, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak uzivate lieky s takzvanym sérotoninergnym ti¢inkom, ako su:
- tramadol a podobné lieky (silné lieCiva proti bolesti),
- sumatriptan a podobné lieky s ndzvami liec¢iv konciacimi na ,,triptany** (pouzivané na liecbu
migrény);
Uzivanie tychto liekov spolu s Brintellixom moéze zvysit’ riziko sérotoninového syndromu. Tento

syndrém mdze byt spojeny s halucindciami, mimovolnymi zasklbmi, zrychlenym pulzom, vysokym
krvnym tlakom, horti¢kou, nevol'nost'ou a hnackou.
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- ak sa u vas vyskytli ki€e (zachvaty);
Ak ste v minulosti mali ki¢e alebo mate nestabilné zachvatové poruchy/epilepsiu, lekar vas bude
lie¢it’ s opatrnost’ou. Ki¢e predstavuju potencialne riziko pri uzivani liekov na liecbu depresie. U
vSetkych pacientov, u ktorych sa vyvint kf¢e alebo u ktorych dojde k zvyseniu frekvencie zachvatov,
je potrebné ukoncit’ liecbu.

- ak sa u vas vyskytla mania;

- ak mate sklon k zvySenému krvacaniu alebo vzniku modrin, alebo ak ste tehotna (pozri Cast’
,» Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™);

- ak mate nizku hladinu sodika v krvi;

- ak mate 65 rokov a viac;

- ak mate tazké ochorenie obli¢iek

- ak mate tazké ochorenie pecene alebo ochorenie pecene nazyvané cirhdza,

- ak mate alebo ste v minulosti mali zvySeny ocny tlak alebo glaukém (zeleny zakal). Ak vas pocas
liecby zacnu boliet’ o¢i alebo zacnete vidiet rozmazane, obrat’te sa na lekara.

Ak podstupujete liecbu antidepresivami vratane vortioxetinu, mozu sa u vas prejavit’ tiez pocity agresie,
rozrusenia, hnevu a podrazdenosti. Ak sa vyskytnt, povedzte to svojmu lekérovi.

SamovraZedné myslienky a zhorSovanie depresie

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy uzkosti, niekedy sa mézu u vas objavit’ sebaposSkodzujice alebo
samovrazedné myslienky. Tieto mySlienky mozu byt Castejsie na zaciatku uzivania antidepresiv

a pretrvavaju dovtedy, kym tieto lieky za¢ntl u€inkovat’, zvycajne okolo dvoch tyzdnov, ale niekedy aj
dlhsie.

S véc¢Sou pravdepodobnost'ou mdzete mat’ takéto myslienky vtedy:
- ak ste uz v minulosti mali samovrazedné alebo sebaposkodzujiuce myslienky;
- ak ste v mladom dospelom veku.

Udaje z klinickych §tadii preukézali zvy3ené riziko samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako
25 rokov s psychickymi chorobami, ktori sa lie€ili antidepresivami.

Kedykol'vek budete mat’ sebaposkodzujtce alebo samovrazedné myslienky, kontaktujte svojho lekara
alebo priamo nemocnicu. Mdze byt vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatelov o tom, ze mate
depresiu alebo stavy uzkosti, a poziadat’ ich, aby si precitali tito pisomnu informéciu pre pouzivatela.
Moézete ich poziadat,, aby vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa zhorSila vaSa depresia alebo tzkost, alebo ich
trapia zmeny vo vasom spravani.

Deti a dospievajici

Brintellix sa nema pouzivat’ u pediatrickych pacientov (vo veku do 18 rokov), pretoZe G¢innost’ nebola
preukazana. Bezpecnost’ Brintellixu u deti a dospievajtcich vo veku 7 az 17 rokov je popisana v Casti 4.

Iné lieky a Brintellix

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- fenelzin, iproniazid, izokarboxazid, nialamid, tranylcypromin (lieky na liecbu depresie nazyvané
neselektivne inhibitory monoaminooxidédzy);ziadny z tychto liekov nesmiete uzivat spolu
s Brintellixom. Ak ste uzivali niektory z tychto liekov, musite pockat’ 14 dni, kym za¢nete uzivat’
Brintellix. Po ukonéeni uzivania Brintellixu musite pockat’ 14 dni, kym mozete zacat’ uzivat’ niektory
z tychto liekov.

- moklobemid (liek na liecbu depresie),

- selegilin, rasagilin (lieky na lie¢bu Parkinsonovej choroby),
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- linezolid (liek na liecbu bakterialnych infekcif),

- lieky so serotonergnym uc¢inkom napr. tramadol a podobné lieky (silné lieciva proti bolesti) a
sumatriptan a podobné lieky s ndzvami lie€iv konCiacimi na ,.triptany* (pouzivané na liecbu
migrény). Uzivanie tychto liekov spolu s Brintellixom moze zvysit riziko sérotoninového syndrému
(pozri ¢ast’ Upozornenia a opatrenia),

- litium (liek na lie¢bu depresie a dusevnych poruch) alebo tryptofan.

- lie¢iva o ktorych sa vie, Ze spdsobuju nizku hladinu sodika.

- rifampicin (lie¢ivo na lie¢bu tuberkuldzy a inych infekcii).

- karbamazepin, fenytoin (lie¢iva na liecbu epilepsie alebo inych ochoreni).

- warfarin, dipyridamol, fenprokumon, niektoré antipsychotikd, fenotiaziny, tricyklické antidepresiva,
kyselina acetylsalicylova v nizkych davkach a nesteroidné antiflogistika (lie¢iva na riedenie krvi
a lieky proti bolesti). Tieto moZzu viest’ k zvySenej nachylnosti ku krvacaniu.

Lieky, ktoré zvysuju riziko kicov:

- sumatriptan a podobné lieky s ndzvami lieciv konciacimi na ,,triptany*,

- tramadol (silné lie¢ivo proti bolesti),

- meflokin (lie¢ivo na prevenciu a liecbu malarie),

- bupropion (liecivo na liecbu depresie, pouzivany aj na odvykanie od faj¢enia),

- fluoxetin, paroxetin a iné lieiva na liecbu depresie nazyvané SSRI/SNRI, tricyklické antidepresiva,

- I'ubovnik bodkovany (Hypericumperforatum)( rastlinny liekna liecbu depresie),

- chinidin (lie¢ivo na lie¢bu portch srdcového rytmu),

- chlorpromazin, chlorprotixén, haloperidol (lieciva na lieCbu dusevnych portch a patriace do skupin
nazyvanych fenotiaziny, tioxantény, butyrofenony).

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate niektoré z vysSie uvedenych lieCiv, pretoze vas lekar potrebuje
vediet’, nakol'ko ste vystaveny riziku vzniku zachvatov.

Ak podstupujete test mocu na pritomnost’ zakazanych latok, pri pouziti urcitych testovacich metéd moéze
uzivanie Brintellixu sposobit’ pozitivne vysledky na metadon, aj ked’ metadon nemusite uzivat. Ak k tomu
ddjde, je mozné, ze sa vykona Specificke;jsi test.

Brintellix a alkohol
Neodportca sa kombinovat’ tento liek s alkoholom.
Tehotenstvo, doj¢eniea plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Brintellix sa nema uzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ lekar nepovie, ze je absolutne nevyhnutny.

Ak budete uzivat lieky na depresiu vratane Brintellixu pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva, mali
by ste si byt vedoma toho, ze u vasho novorodeného dietata méze dojst’ k nasledujicim ucinkom: t'azkosti
s dychanim, modrastd pokozka, zachvaty, kolisanie telesnej teploty, problémy s kimenim, vracanie, nizka
hladina cukru v krvi, stuhnuté alebo mikké svaly, intenzivne reflexy, trasenie, chvenie, podrazdenost,
malatnost’, vytrvaly plac, ospanlivosta problémy so spankom. Ak sa u vasho novorodeného dietat’a objavia
niektoré z tychto priznakov, bezodkladne kontaktujte svojho lekara.

Uistite sa, ¢i vas lekar a/alebo porodna asistentka vedia, Ze uzivate Brintellix. Ak sa lieky ako Brintellix
uzivaju pocas tehotenstva, najmé pocas poslednych troch mesiacov, mézu u novorodencov zvysit’ riziko
vzniku zavazného stavu, nazyvaného perzistujlica pl'icna hypertenzia novorodencov, ktora sposobuje
zrychlenie dychu a zmodranie diet’at’a. Tieto priznaky sa obycajne objavia pocas prvych 24 hodin Zivota
dietata. Ak spozorujete tieto priznaky u vasho dietat’a, okamzite informujte svoju poérodnu
asistentku/svojho lekara.
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Ak uzivate Brintellix ku koncu tehotenstva, moze dojst’ k zvySenému riziku silného vaginalneho krvacania
kratko po porode, najmi ak ste v minulosti mali krvacavé poruchy. Vas lekar alebo porodna asistentka
maju byt informovani, ze uzivate liek Brintellix, aby vdm mohli poradit’.

Dojcenie

Predpoklada sa, ze zlozky Brintellixu budu prechadzat’ do materského mlieka. Brintellix sa nema pouZzivat’
pocas dojéenia. Vas lekar po zvazeni prinosu dojéenia pre vase dieta a prinosu vasej lieCby pre vas
rozhodne, ¢i mate ukoncit’ dojcenie alebo uzivanie Brintellixu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Brintellix nema ziaden alebo m4 len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ riadenia motorovych vozidiel

a pouzivania strojov. Nakol'ko boli hldsené vedlajsie ucinky, ako napriklad zavrat, treba zachovat’
opatrnost’, ak sa takéto Cinnosti vykonéavaji na zaciatku lieCby Brintellixom alebo pri zmenach davky.

Brintellix obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, Co znamen4, Ze je v podstate ,,bez sodika“.

3. AKko uzivat’ Brintellix

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka Brintellixu je 10 mg vortioxetinu uzivana ako jedna denné davka u dospelych vo veku
menej ako 65 rokov.V zavislosti od vaSej odpovede na liecbu vam lekar méze davku zvysit’ na maximalne
20 mg vortioxetinu denne alebo znizit na minimalne 5 mg vortioxetinu denne.

U starsich pacientov vo veku 65 rokov a viac je zaciato¢na davka 5 mg vortioxetinu jedenkrat denne.

Sposob podavania

Uzite jednu tabletu a zapite ju pohdrom vody.
Tableta sa moze uzivat s jedlom alebo bez jedla.

DiZka lie¢by

Uzivajte Brintellix tak dlho, ako vam povedal vas lekar.

Pokracujte v uzivani Brintellixu, i ked’ isty ¢as trva, kym dbjde k zlepSeniu vasho stavu.

Odporuca sa, aby liecba pokracovala najmenej 6 mesiacov potom, ako sa zacnete citit’ dobre.

Ak uZijete viac Brintellixu, ako mate

Ak ste uzili viac, ako je predpisana davka Brintellixu, okamzite kontaktujte svojho lekéra alebo pohotovost’
v najbliz§ej nemocnici. Vezmite si so sebou Skatulku a vSetky ostatné tablety. Urobte to aj vtedy, ak sa
neprejavia priznaky nevolnosti. Priznakmi predavkovania su zévraty, nevol'nost’, hnacka, bolest’ brucha,

svrbenie celého tela, ospanlivost’a navaly horic¢avy do tvare spojené so zaCervenanim koze.

Po uziti davky niekol’kokrat vyssej, ako je predpisana davka, boli hladsené kice (zachvaty) a zriedkavy stav
nazyvany sérotoninovy syndrém.

86



Ak zabudnete uzit’ Brintellix

Dalsiu davku uZite v obvyklom ¢ase. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.
AK prestanete uzivat’ Brintellix

Neprestaiite uzivat’ Brintellix, pokial’ sa neporadite so svojim lekdrom.

Vs lekar moze rozhodnut’ o znizeni davky pred uplnym ukoncenim uzivania tohto lieku.

U niektorych pacientov, ktori prestali uzivat’ Brintellix, sa objavili priznaky ako zavraty, bolest’ hlavy,
pocity brnenia ako mravcenie alebo pocity podobné zasahu elektrickym pradom (najmaé v hlave),
neschopnost’ spat’, pocit nevol'nosti alebo vracanie, pocit tizkosti, podrazdenosti alebo nepokoja, pocit
unavy alebo trasenie. Tieto priznaky sa mézu objavit’ po¢as prvého tyzdna po ukonéeni uzivania
Brintellixu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pozorované vedl'ajsie uCinky st vo v§eobecnosti mierne az stredne zavazné a objavuju sa pocas prvych
dvoch tyzdiov liecby. Tieto reakcie su obvykle docasné a nevedu k preruSeniu liecby.

Vedlajsie ti¢inky uvedené nizsie boli hlasené s nasledovnymi frekvenciami vyskytu.

Vel'mi Casté: mdzu postihniit’ viac ako 1 z 10 T'udi
- nevolnost’.

Casté: mozu postihnit’ menej akol z 10 Fudi
- hnacka, zapcha, vracanie,

- zévraty,

- svrbenie celého tela,

- nezvycajné sny,

- zvysené potenie,

- poruchy travenia.

Menej ¢asté: mozu postihnutmenej akol zo 100 I'udi

- navaly horicavy do tvare spojené so zacervenanim koze,

- noc¢né potenie,

- rozmazané videnie,

- mimovol'né chvenie (trasenie).

- halucinacie (videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré neexistuju).

Zriedkavé: mozu postihnut’ menej ako 1 z 1000 l'udi
- zvacsené zrenicky (mydriaza), Co moze zvysit riziko glaukému (pozri Cast’ 2).

Nezname: nie je mozné odhadnut'frekvenciu z dostupnych udajov.

- nizka hladina sodika v krvi (k priznakom patri zavrat, slabost,, zmétenost’, spavost’ alebo velka
unava, alebo pocit choroby; zavaznejsie priznaky st mdloba, zachvaty alebo pady),

- sérotoninovy syndrom (pozri Cast 2),

- alergické reakcie, ktoré mozu byt zavazné a ktoré sposobuju opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla,
tazkosti s dychanim alebo prehitanim a/alebo néhly pokles krvného tlaku (¢o spdsobuje pocit todenia
hlavy alebo zavraty),
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- zihlavka,

- nadmerné alebo nevysvetlitelné krvacanie(vratane modrin, krvacania z nosa, zalido¢nocrevného a
vaginalneho krvacania),

- vyrazka,

- poruchy spanku (nespavost’),

- rozrusenie a agresivita.Ak sa u vas vyskytnu tieto vedl'ajsie ucinky, obrat'te sa na svojho lekéara
(pozri Cast’ 2),

- bolest hlavy,

- zvysena hladina horménu prolaktinu v krvi,

- nepretrzité nutkanie na pohyb (akatizia),

- Skripanie zubami (bruxizmus),

- neschopnost’ otvorit’ Usta (zaseknutie ¢el'uste/trizmus),

- syndrom nepokojnych noh (nutkanie hybat’ nohami s cielom zastavit’ pocity bolesti alebo zvlastne
pocity, ¢asto sa objavujice v noci),

- nezvycajny vytok mlieka z prsnikov (galaktorea).

U pacientov uzivajucich tito skupinu liekov bolo pozorované zvysené riziko zlomenin kosti.

Pri davke 20 mg vortioxetinu sa zvysilo riziko sexuélnej dysfunkcie a u niektorych pacientov sa tento
vedl'ajsi ucinok pozoroval pri niz§ich davkach.

DalSie vedPajsie G¢inky u deti a dospievajucich

Vedlajsie ti€inky pozorované pri vortioxetine u deti a dospievajticich boli podobné ako u dospelych, s
vynimkou udalosti suvisiacich s bolestou brucha, ktoré boli pozorované Castejsie ako u dospelych

a samovrazednych myslienok, ktoré boli pozorované CastejSie u dospievajticich ako u dospelych.
Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.Vedl'ajsie ucinky
mozete hlésit’ aj priamo na ndrodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedl'aj$ich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Brintellix

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Brintellix obsahuje

- Lie¢ivo je vortioxetin. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg vortioxetinu (vo forme bromidu).
- Dalsie zlozky su manitol (E421), mikrokrystalicka celuldza, hydroxypropylcelul6za, sodna sol

karboxymetylskrobu (typ A), stearan hore¢naty, hypromeldza, makrogol 400, oxid titanicity (E171),
zIty oxid Zelezity (E172).

88



Ako vyzera Brintellix a obsah balenia

Z1ta filmom obalena tableta(tableta) v tvare mandle s velkostou 5 x 8,4 mm s vyznadenym ,,TL* na jednej
strane a ,,10 na druhej strane.

Filmom obalené tablety Brintellix 10 mg su dostupné v blistrovych obaloch obsahujucich 7, 14, 28, 56,
56x1, 98, 98x1, 126 (9x14), 490 (5x(98x1))tabliet a v obaloch na tablety obsahujucich 100 a 200 tabliet.

Velkosti balenia 56 x 1, 98 x 1 a 490 filmom obalenych tabliet st uvddzané v blistri, umoziiujucom

oddelenie jednotlivej davky

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

Ak potrebujete aktikoI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia

0 registracii:
Belgié/Belgique/Belgien

Lundbeck S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 535797 9

Buarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

Tel.: +359 2 962 4696

Ceska republika

Lundbeck Ceska republika s.r.o.

Tel.: +420 225 275 600

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

Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel.: +49 40 23649 0

Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

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

Lietuva

H. Lundbeck A/S

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

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +32 2 535 7979

Magyarorszag
Lundbeck HungariaKft.
Tel.: +36 1 4369980

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

Nederland
Lundbeck B.V.
Tel.: +31 20 697 1901

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

Osterreich

Lundbeck AustriaGmbH
Tel.: +43 1 253 621 6033
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Espaiia
Lundbeck Espafia S.A.
Tel.: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33 1794129 00

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

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

Island
Vistor hf.
Tel.: +354 535 7000

Italia
Lundbeck ItaliaS.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

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

Portugal

Lundbeck Portugal - Produtos Farmacéuticos,

Unipessoal Lda
Tel.: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel.: +40 21319 88 26

Slovenija
Lundbeck Pharmad.o.0.
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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR.
Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre
liekyhttp://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Brintellix 15 mg filmom obalené tablety
vortioxetin (vortioxetinum)

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomntl informéciu si uschovajte.Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek dalSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavyochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Brintellix a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Brintellix
Ako uzivat’ Brintellix

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Brintellix

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN S e

1. Co je Brintellix a na ¢o sa pouZiva
Brintellix obsahuje lie¢ivo vortioxetin. Brintellix patri do skupiny liekov nazyvanych antidepresiva.
Brintellix sa pouziva na lie¢bu depresivnych epizdd a recidivujlicich depresivnych porach u dospelych.
Preukazalo sa, ze Brintellix zmierniuje $iroké spektrum priznakov depresie vratane smutku, vntitorného
napétia (pocitu uzkosti), portich spanku (skratenia spanku), znizenia chuti do jedla, problémov
s koncentraciou, pocitov bezcennosti, straty zdujmu o obl'ibené Cinnosti, pocitu spomalenia.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Brintellix
Neuzivajte Brintellix
- ak ste alergickyna vortioxetin alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
- ak uzivate in¢ lieky proti depresii zname ako neselektivne inhibitory monoaminooxidazy alebo
selektivne inhibitory monoaminooxidazy. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom.
Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Brintellix, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak uzivate lieky s takzvanym sérotoninergnym t¢inkom, ako su:
- tramadol a podobné lieky (silné lieCivaproti bolesti),
- sumatriptan a podobné lieky s ndzvami lie¢iv konciacimi na ,,triptany* (pouzivané na liecbu
migrény);
UZivanie tychto liekov spolu s Brintellixom moze zvysit’ rizikosérotoninového syndromu. Tento syndrom

moze byt spojeny s halucindciami, mimovolnymi zasklbmi, zrychlenym pulzom, vysokym krvnym tlakom,
horuckou, nevol'nost'ou a hnackou.
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- ak sa u vas vyskytli ki€e (zachvaty);
Ak ste v minulosti mali ki¢e alebo mate nestabilné zachvatové poruchy/epilepsiu, lekar vas bude
lie¢it’ s opatrnost’ou. Ki¢e predstavuju potencialne riziko pri uzivani liekov na liecbu depresie. U
vSetkych pacientov, u ktorych sa vyvini kf¢e alebo u ktorych dojde k zvyseniu frekvencie zachvatov,
je potrebné ukoncit’ liecbu.

- ak sa u vas vyskytla mania;

- ak mate sklon k zvySenému krvacaniu alebo vzniku modrin, alebo ak ste tehotna (pozri cast’
,» Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™);

- ak mate nizku hladinu sodika v krvi;

- ak mate 65 rokov a viac;

- ak mate tazké ochorenie obli¢iek

- ak mate tazké ochorenie pecene alebo ochorenie pecene nazyvané cirhdza,

- ak mate alebo ste v minulosti mali zvySeny o¢ny tlak alebo glaukém (zeleny zakal). Ak vas pocas
liecby zacnu boliet’ o¢i alebo zacnete vidiet rozmazane, obrat’te sa na lekara.

Ak podstupujete liecbu antidepresivami vratane vortioxetinu, mozu sa u vas prejavit’ tiez pocity agresie,
rozrusenia, hnevu a podrazdenosti. Ak sa vyskytnt, povedzte to svojmu lekarovi.

SamovraZedné myslienky a zhorSovanie depresie

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy uzkosti, niekedy sa mézu u vas objavit’ sebaposSkodzujice alebo
samovrazedné myslienky. Tieto mySlienky mozu byt Castejsie na zaciatku uzivania antidepresiv

a pretrvavaju dovtedy, kym tieto lieky za¢ntl u€inkovat’, zvycajne okolo dvoch tyzdnov, ale niekedy aj
dlhsie.

S véc¢Sou pravdepodobnost'ou mdzete mat’ takéto myslienky vtedy:
- ak ste uz v minulosti mali samovrazedné alebo sebaposkodzujiuce myslienky;
- ak ste v mladom dospelom veku.

Udaje z klinickych §tadii preukézali zvy3ené riziko samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako
25 rokov s psychickymi chorobami, ktori sa lie€ili antidepresivami.

Kedykol'vek budete mat’ sebaposkodzujice alebo samovrazedné myslienky, kontaktujte svojho lekara
alebo priamo nemocnicu. Mdze byt vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatelov o tom, ze mate
depresiu alebo stavy uzkosti, a poziadat’ ich, aby si precitali tito pisomnu informéciu pre pouzivatela.
Moézete ich poziadat,, aby vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa zhorsila vaSa depresia alebo zkost, alebo ich
trapia zmeny vo vasom spravani.

Deti a dospievajici

Brintellix sa nema pouzivat’ u pediatrickych pacientov (vo veku do 18 rokov), pretoze G¢innost’ nebola
preukazana. Bezpecnost’ Brintellixu u deti a dospievajtcich vo veku 7 az 17 rokov je popisana v Casti 4.

Iné lieky a Brintellix

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- fenelzin, iproniazid, izokarboxazid, nialamid, tranylcypromin (lieky na liecbu depresie nazyvané
neselektivne inhibitory monoaminooxidédzy);ziadny z tychto liekov nesmiete uzivat spolu
s Brintellixom. Ak ste uzivali niektory z tychto liekov, musite pockat’ 14 dni, kym za¢nete uzivat’
Brintellix. Po ukonéeni uzivania Brintellixu musite pockat’ 14 dni, kym mozete zacat’ uzivat’ niektory
z tychto liekov.

- moklobemid (liek na liecbu depresie),

- selegilin, rasagilin (lieky na lie¢bu Parkinsonovej choroby),
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- linezolid (liek na liecbu bakterialnych infekcif),

- lieky so serotonergnym uc¢inkom napr. tramadol a podobné lieky (silné lieciva proti bolesti) a
sumatriptan a podobné lieky s ndzvami lie€iv konCiacimi na ,.triptany* (pouzivané na liecbu
migrény). Uzivanie tychto liekov spolu s Brintellixom moze zvysit riziko sérotoninového syndrému
(pozri ¢ast’ Upozornenia a opatrenia),

- litium (liek na lie¢bu depresie a dusevnych poruch) alebo tryptofan.

- lie¢iva o ktorych sa vie, Ze spdsobuju nizku hladinu sodika.

- rifampicin (lie¢ivo na lie¢bu tuberkuldzy a inych infekcii).

- karbamazepin, fenytoin (lie¢iva na liecbu epilepsie alebo inych ochoreni).

- warfarin, dipyridamol, fenprokumon, niektoré antipsychotikd, fenotiaziny, tricyklické antidepresiva,
kyselina acetylsalicylova v nizkych davkach a nesteroidné antiflogistika (lie¢iva na riedenie krvi
a lieky proti bolesti). Tieto mozu viest’ k zvySenej nachylnosti ku krvacaniu.

Lieky, ktoré zvysuju riziko kicov:

- sumatriptan a podobné lieky s ndzvami lieciv konciacimi na ,,triptany*,

- tramadol (silné lie¢ivo proti bolesti),

- meflokin (lie¢ivo na prevenciu a liecbu malarie),

- bupropion (liecivo na liecbu depresie, pouzivany aj na odvykanie od faj¢enia),

- fluoxetin, paroxetin a iné lieiva na liecbu depresie nazyvané SSRI/SNRI, tricyklické antidepresiva,

- I'ubovnik bodkovany (Hypericumperforatum)( rastlinny liekna liecbu depresie),

- chinidin (lie¢ivo na lie¢bu portch srdcového rytmu),

- chlorpromazin, chlorprotixén, haloperidol (lieciva na lieCbu dusevnych portch a patriace do skupin
nazyvanych fenotiaziny, tioxantény, butyrofenony).

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate niektoré z vysSie uvedenych lieCiv, pretoze vas lekar potrebuje
vediet’, nakol'ko ste vystaveny riziku vzniku zachvatov.

Ak podstupujete test mocu na pritomnost’ zakazanych latok, pri pouziti urcitych testovacich metéd moéze
uzivanie Brintellixu sposobit’ pozitivne vysledky na metadon, aj ked’ metadon nemusite uzivat. Ak k tomu
ddjde, je mozné, ze sa vykona Specificke;jsi test.

Brintellix a alkohol
Neodportca sa kombinovat’ tento liek s alkoholom.
Tehotenstvo, doj¢eniea plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Brintellix sa nema uzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ lekar nepovie, ze je absolutne nevyhnutny.

Ak budete uzivat lieky na depresiu vratane Brintellixu pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva, mali
by ste si byt vedoma toho, ze u vasho novorodeného dietata méze dojst’ k nasledujucim ucinkom: t'azkosti
s dychanim, modrasta pokozka, zachvaty, kolisanie telesnej teploty, problémy s kimenim, vracanie, nizka
hladina cukru v krvi, stuhnuté alebo mikké svaly, intenzivne reflexy, trasenie, chvenie, podrazdenost,
malatnost’, vytrvaly plac, ospanlivosta problémy so spankom. Ak sa u vasho novorodeného dietat’a objavia
niektoré z tychto priznakov, bezodkladne kontaktujte svojho lekara.

Uistite sa, ¢i vas lekar a/alebo porodna asistentka vedia, Ze uzivate Brintellix. Ak sa lieky ako Brintellix
uzivaju pocas tehotenstva, najmé pocas poslednych troch mesiacov, mézu u novorodencov zvysit’ riziko
vzniku zavazného stavu, nazyvaného perzistujlica pl'icna hypertenzia novorodencov, ktora sposobuje
zrychlenie dychu a zmodranie diet'at’a. Tieto priznaky sa obycajne objavia pocas prvych 24 hodin Zivota
dietata. Ak spozorujete tieto priznaky u vasho dietat’a, okamzite informujte svoju poérodnu
asistentku/svojho lekara.
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Ak uzivate Brintellix ku koncu tehotenstva, moze dojst’ k zvySenému riziku silného vaginalneho krvacania
kratko po porode, najmai ak ste v minulosti mali krvacavé poruchy. Vas lekar alebo porodna asistentka
maju byt informovani, Ze uzivate liek Brintellix, aby vdm mohli poradit’.

Dojcenie

Predpoklada sa, ze zlozky Brintellixu budu prechadzat’ do materského mlieka. Brintellix sa nema pouZzivat’
pocas dojéenia. Vas lekar po zvazeni prinosu dojéenia pre vase dieta a prinosu vasej lieCby pre vas
rozhodne, ¢i mate ukoncit’ dojcenie alebo uzivanie Brintellixu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Brintellix nema ziaden alebo mé len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ riadenia motorovych vozidiel

a pouzivania strojov. Nakol'ko boli hldsené vedlajsie ucinky, ako napriklad zavrat, treba zachovat’
opatrnost’, ak sa takéto Cinnosti vykonéavaji na zaciatku lieCby Brintellixom alebo pri zmenach davky.

Brintellix obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, o znamen4, Ze je v podstate ,,bez sodika“.

3. AKko uzivat’ Brintellix

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka Brintellixu je 10 mg vortioxetinu uzivana ako jedna denné davka u dospelych vo veku
menej ako 65 rokov. v zavislosti od vasej odpovede na liecbu vam lekar mo6ze davku zvysit’ na maximalne
20 mg vortioxetinu denne alebo znizit na minimalne 5 mg vortioxetinu denne.

U starsich pacientov vo veku 65 rokov a viac je zaciato¢na davka 5 mg vortioxetinu jedenkrat denne.

Sposob podavania

Uzite jednu tabletu a zapite ju pohdrom vody.
Tableta sa moze uzivat s jedlom alebo bez jedla.

DiZka lie¢by

Uzivajte Brintellix tak dlho, ako vam povedal vas lekar.

Pokracujte v uzivani Brintellixu, i ked’ isty ¢as trva, kym dbjde k zlepSeniu vasho stavu.

Odporuca sa, aby liecba pokracovala najmenej 6 mesiacov potom, ako sa zacnete citit’ dobre.

Ak uZijete viac Brintellixu, ako mate

Ak ste uzili viac, ako je predpisana davka Brintellixu, okamzite kontaktujte svojho lekéra alebo pohotovost’
v najbliz§ej nemocnici. Vezmite si so sebou Skatulku a vSetky ostatné tablety. Urobte to aj vtedy, ak sa
neprejavia priznaky nevolnosti. Priznakmi predavkovania su zévraty, nevol'nost’, hnacka, bolest’ brucha,

svrbenie celého tela, ospanlivost’a navaly horic¢avy do tvare spojené so zaCervenanim koze.

Po uziti davky niekol’kokrat vyssej, ako je predpisana davka, boli hladsené kice (zachvaty) a zriedkavy stav
nazyvany sérotoninovy syndrém.
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Ak zabudnete uzit’ Brintellix

Dalsiu davku uZite v obvyklom ¢ase. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.
AK prestanete uzivat’ Brintellix

Neprestaiite uzivat’ Brintellix, pokial’ sa neporadite so svojim lekarom.

Vs lekar moze rozhodnut’ o znizeni davky pred uplnym ukoncenim uzivania tohto lieku.

U niektorych pacientov, ktori prestali uzivat’ Brintellix, sa objavili priznaky ako zavraty, bolest’ hlavy,
pocity brnenia ako mravcenie alebo pocity podobné zasahu elektrickym pradom (najmaé v hlave),
neschopnost’ spat’, pocit nevol'nosti alebo vracanie, pocit tizkosti, podrazdenosti alebo nepokoja, pocit
unavy alebo trasenie. Tieto priznaky sa mézu objavit’ po¢as prvého tyzdna po ukonéeni uzivania
Brintellixu.

Ak mate akékol'vek dalSie otdzky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pozorované vedl'ajsie u¢inky st vo v§eobecnosti mierne az stredne zavazné a objavuju sa pocas prvych
dvoch tyzdiov liecby. Tieto reakcie su obvykle docasné a nevedu k preruSeniu liecby.

Vedlajsie ti€inky uvedené nizsie boli hlasené s nasledovnymi frekvenciami vyskytu.

Vel'mi Casté: mdzu postihniit’ viac ako 1 z 10 T'udi
- nevolnost’.

Casté: mozu postihnit’ menej akol z 10 Fudi
- hnacka, zapcha, vracanie,

- zévraty,

- svrbenie celého tela,

- nezvycajné sny,

- zvysené potenie,

- poruchy travenia.

Menej ¢asté: mozu postihnutmenej ako 1 zo 100 I'udi

- navaly hortcavy do tvare spojené so zacervenanim koze,

- noc¢né potenie,

- rozmazané videnie,

- mimovol'né chvenie (trasenie).

- halucinacie (videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré neexistuju).

Zriedkavé: mozu postihnut’ menej ako 1 z 1000 l'udi
- zvacsené zrenicky (mydriaza), Co moze zvysit riziko glaukému (pozri Cast’ 2).

Nezname: nie je mozné odhadnut'frekvenciu z dostupnych udajov.

- nizka hladina sodika v krvi (k priznakom patri zavrat, slabost’, zmétenost’, spavost’ alebo vel’ka
unava, alebo pocit choroby; zavaznejsie priznaky st mdloba, zachvaty alebo pady),

- sérotoninovy syndrom, (pozri Cast’ 2),

- alergické reakcie, ktoré mozu byt zavazné a ktoré sposobuju opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla,
tazkosti s dychanim alebo prehitanim a/alebo néhly pokles krvného tlaku (¢o spdsobuje pocit todenia
hlavy alebo zavraty),
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- zihlavka,

- nadmerné alebo nevysvetlitelné krvacanie(vratane modrin, krvacania z nosa, zalido¢nocrevného a
vaginalneho krvacania),

- vyrazka,

- poruchy spanku (nespavost’),

- rozrusenie a agresivita.Ak sa u vas vyskytnu tieto vedl'ajsie ucinky, obrat'te sa na svojho lekéara
(pozri Cast’ 2),

- bolest hlavy,

- zvysena hladina horménu prolaktinu v krvi,

- nepretrzité nutkanie na pohyb (akatizia),

- Skripanie zubami (bruxizmus),

- neschopnost’ otvorit’ Usta (zaseknutie ¢el'uste/trizmus),

- syndrom nepokojnych noh (nutkanie hybat’ nohami s cielom zastavit’ pocity bolesti alebo zvlastne
pocity, ¢asto sa objavujice v noci),

- nezvycajny vytok mlieka z prsnikov (galaktorea).

U pacientov uzivajucich tito skupinu liekov bolo pozorované zvysené riziko zlomenin kosti.

Pri davke 20 mg vortioxetinu sa zvysilo riziko sexuélnej dysfunkcie a u niektorych pacientov sa tento
vedl'ajsi ucinok pozoroval pri niz§ich davkach.

DalSie vedPajsie u¢inky u deti a dospievajucich

Vedl'ajsie ti¢inky pozorované pri vortioxetine u deti a dospievajacich boli podobné ako u dospelych, s
vynimkou udalosti stvisiacich s bolest'ou brucha, ktoré boli pozorované Castejsie ako u dospelych

a samovrazednych myslienok, ktoré boli pozorované CastejSie u dospievajucich ako u dospelych.
Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi tic¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informécii.Vedl'ajsie u€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené vPrilohe V. Hlasenim vedlajsich ucinkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Brintellix

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny denl v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Brintellix obsahuje

- Liecivo je vortioxetin. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 15 mg vortioxetinu (vo forme bromidu).
- Dalsie zlozky st manitol (E421), mikrokrystalicka celuldza, hydroxypropylcelul6za, sodna sol

karboxymetylskrobu (typ A), stearan horecnaty, hypromel6za, makrogol 400, oxid titanicity (E171),
cerveny oxid zelezity (E172)zlty oxid zelezity (E172).
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Ako vyzera Brintellix a obsah balenia

Oranzova filmom obalena tableta(tableta) v tvare mandle s vel'kost'ou 5 x 8,4 mm s vyznacenym ,,TL* na

jednej strane a ,,15° na druhej strane.

Filmom obalené tablety Brintellix 15 mg st dostupné v blistrovych obaloch obsahujacich 14, 28, 56, 56x1,
98, 98x1, 490 (5x(98x1))tabliet a v obaloch na tablety obsahujucich 100 a 200 tabliet.

Velkosti balenia 56 x 1, 98 x 1 a 490 filmom obalenych tabliet sit uvadzané v blistri, umoziujucom

oddelenie jednotlivej davky

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel’kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia

0 registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 535797 9

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

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

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

Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel.: +49 40 23649 0

Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: +372 605 9350

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

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

Lietuva

H. Lundbeck A/S

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

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +32 2 535 7979

Magyarorszag
Lundbeck HungariaKft.
Tel.: +36 1 4369980

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

Nederland
Lundbeck B.V.
Tel.: +31 20 697 1901

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

Osterreich
Lundbeck AustriaGmbH
Tel.: +43 1 253 621 6033

Polska
Lundbeck PolandSp. z o. o.
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 ItaliaS.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 Pharmad.o.0.
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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR.
Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre
liekyhttp://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Brintellix 20 mg filmom obalené tablety
vortioxetin (vortioxetinum)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomntl informéciu si uschovajte.Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek dalSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavyochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Brintellix a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Brintellix
Ako uzivat’ Brintellix

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Brintellix

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN S e

1. Co je Brintellix a na ¢o sa pouZiva
Brintellix obsahuje lie¢ivo vortioxetin. Brintellix patri do skupiny liekov nazyvanych antidepresiva.
Brintellix sa pouziva na liecbu depresivnych epizod a recidivujucich depresivnych poruch u dospelych.
Preukazalo sa, ze Brintellix zmierniuje $iroké spektrum priznakov depresie vratane smutku, vntitorného
napétia (pocitu izkosti), portich spanku (skratenia spanku), znizenia chuti do jedla, problémov
s koncentraciou, pocitov bezcennosti, straty zadujmu o obl'ibené Cinnosti, pocitu spomalenia.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Brintellix
Neuzivajte Brintellix
- ak ste alergickyna vortioxetin alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
- ak uzivate in¢ lieky proti depresii zname ako neselektivne inhibitory monoaminooxidazy alebo
selektivne inhibitory monoaminooxidazy. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom.
Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Brintellix, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak uzivate lieky s takzvanym sérotoninergnym t¢inkom, ako su:
- tramadol a podobné lieky (silné lieCiva proti bolesti),
- sumatriptan a podobné lieky s ndzvami lie¢iv konciacimi na ,,triptany* (pouzivané na liecbu
migrény);
UZivanie tychto liekov spolu s Brintellixom moze zvysit’ riziko sérotoninového syndromu. Tento syndrom

moze byt spojeny s halucindciami, mimovolnymi zasklbmi, zrychlenym pulzom, vysokym krvnym tlakom,
horuckou, nevol'nost'ou a hnackou.
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- ak sa u vas vyskytli ki€e (zachvaty);
Ak ste v minulosti mali ki¢e alebo mate nestabilné zachvatové poruchy/epilepsiu, lekar vas bude
lie¢it’ s opatrnost’ou. Ki¢e predstavuju potencialne riziko pri uzivani liekov na liecbu depresie. U
vSetkych pacientov, u ktorych sa vyvint kf¢e alebo u ktorych dojde k zvyseniu frekvencie zachvatov,
je potrebné ukoncit’ liecbu.

- ak sa u vas vyskytla mania;

- ak mate sklon k zvySenému krvacaniu alebo vzniku modrin, alebo ak ste tehotna (pozri cast’
,» Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™);

- ak mate nizku hladinu sodika v krvi;

- ak mate 65 rokov a viac;

- ak mate tazké ochorenie oblicick

- ak mate tazké ochorenie pecene alebo ochorenie pecene nazyvané cirhdza,

- ak mate alebo ste v minulosti mali zvySeny o¢ny tlak alebo glaukom (zeleny zakal). Ak vas za¢na
boliet’ o¢i alebo zacnete vidiet’ rozmazane, obrat’te sa na lekara.

Ak podstupujete liecbu antidepresivami vratane vortioxetinu, mozu sa u vas prejavit’ tiez pocity agresie,
rozrusenia, hnevu a podrazdenosti. Ak sa vyskytnt, povedzte to svojmu lekarovi.

SamovraZedné myslienky a zhorSovanie depresie

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy uzkosti, niekedy sa mézu u vas objavit’ sebaposSkodzujice alebo
samovrazedné myslienky. Tieto mySlienky mozu byt Castejsie na zaciatku uzivania antidepresiv

a pretrvavaju dovtedy, kym tieto lieky za¢ntl u€inkovat’, zvycajne okolo dvoch tyzdnov, ale niekedy aj
dlhsie.

S véc¢Sou pravdepodobnost'ou mdzete mat’ takéto myslienky vtedy:
- ak ste uz v minulosti mali samovrazedné alebo sebaposkodzujiuce myslienky;
- ak ste v mladom dospelom veku.

Udaje z klinickych §tadii preukézali zvy3ené riziko samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako
25 rokov s psychickymi chorobami, ktori sa lie€ili antidepresivami.

Kedykol'vek budete mat’ sebaposkodzujice alebo samovrazedné myslienky, kontaktujte svojho lekara
alebo priamo nemocnicu. Mdze byt vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatelov o tom, ze mate
depresiu alebo stavy uzkosti, a poziadat’ ich, aby si precitali tito pisomnu informéciu pre pouzivatela.
Moézete ich poziadat,, aby vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa zhorsila vaSa depresia alebo zkost, alebo ich
trapia zmeny vo vasom spravani.

Deti a dospievajici

Brintellix sa nema pouzivat’ u pediatrickych pacientov (vo veku do 18 rokov), pretoZe G¢innost’ nebola
preukazana. Bezpecnost’ Brintellixu u deti a dospievajtcich vo veku 7 az 17 rokov je popisana v Casti 4.

Iné lieky a Brintellix

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- fenelzin, iproniazid, izokarboxazid, nialamid, tranylcypromin (lieky na liecbu depresie nazyvané
neselektivne inhibitory monoaminooxidédzy);ziadny z tychto liekov nesmiete uzivat spolu
s Brintellixom. Ak ste uzivali niektory z tychto liekov, musite pockat’ 14 dni, kym za¢nete uzivat’
Brintellix. Po ukonéeni uzivania Brintellixu musite pockat’ 14 dni, kym mozete zacat’ uzivat’ niektory
z tychto liekov.

- moklobemid (liek na liecbu depresie),

- selegilin, rasagilin (lieky na lie¢bu Parkinsonovej choroby),
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- linezolid (liek na liecbu bakterialnych infekcif),

- lieky so serotonergnym uc¢inkom napr. tramadol a podobné lieky (silné lieciva proti bolesti) a
sumatriptan a podobné lieky s ndzvami lie€iv konCiacimi na ,.triptany* (pouzivané na liecbu
migrény). Uzivanie tychto liekov spolu s Brintellixom méze zvysit’ riziko sérotoninového syndromu
(pozri ¢ast Upozornenia a opatrenia),

- litium (liek na lie¢bu depresie a dusevnych poruch) alebo tryptofan.

- lie¢iva o ktorych sa vie, Ze spdsobuju nizku hladinu sodika.

- rifampicin (lie¢ivo na lie¢bu tuberkuldzy a inych infekcii).

- karbamazepin, fenytoin (lie¢iva na liecbu epilepsie alebo inych ochoreni).

- warfarin, dipyridamol, fenprokumon, niektoré antipsychotikd, fenotiaziny, tricyklické antidepresiva,
kyselina acetylsalicylova v nizkych davkach a nesteroidné antiflogistika (lie¢iva na riedenie krvi
a lieky proti bolesti). Tieto moZzu viest’ k zvySenej nachylnosti ku krvacaniu.

Lieky, ktoré zvysuju riziko kicov:

- sumatriptan a podobné lieky s ndzvami lieciv konciacimi na ,,triptany*,

- tramadol (silné lie¢ivo proti bolesti),

- meflokin (lie¢ivo na prevenciu a liecbu malarie),

- bupropion (liecivo na liecbu depresie, pouzivany aj na odvykanie od faj¢enia),

- fluoxetin, paroxetin a iné lieiva na liecbu depresie nazyvané SSRI/SNRI, tricyklické antidepresiva,

- I'ubovnik bodkovany (Hypericumperforatum)( rastlinny liekna liecbu depresie),

- chinidin (lie¢ivo na lie¢bu portch srdcového rytmu),

- chlorpromazin, chlorprotixén, haloperidol (lieciva na lieCbu dusevnych portch a patriace do skupin
nazyvanych fenotiaziny, tioxantény, butyrofenony).

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate niektoré z vysSie uvedenych lieCiv, pretoze vas lekar potrebuje
vediet’, nakol'ko ste vystaveny riziku vzniku zachvatov.

Ak podstupujete test mocu na pritomnost’ zakazanych latok, pri pouziti urcitych testovacich metéd moéze
uzivanie Brintellixu sposobit’ pozitivne vysledky na metadon, aj ked’ metadon nemusite uzivat. Ak k tomu
ddjde, je mozné, ze sa vykona Specificke;jsi test.

Brintellix a alkohol
Neodportca sa kombinovat’ tento liek s alkoholom.
Tehotenstvo, doj¢eniea plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Brintellix sa nema uzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ lekar nepovie, ze je absolutne nevyhnutny.

Ak budete uzivat lieky na depresiu vratane Brintellixu pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva, mali
by ste si byt vedoma toho, ze u vasho novorodeného dietata méze dojst’ k nasledujucim ucinkom: t'azkosti
s dychanim, modrasta pokozka, zachvaty, kolisanie telesnej teploty, problémy s kimenim, vracanie, nizka
hladina cukru v krvi, stuhnuté alebo mikké svaly, intenzivne reflexy, trasenie, chvenie, podrazdenost,
malatnost’, vytrvaly plac, ospanlivosta problémy so spankom. Ak sa u vasho novorodeného dietat’a objavia
niektoré z tychto priznakov, bezodkladne kontaktujte svojho lekara.

Uistite sa, ¢i vas lekar a/alebo porodna asistentka vedia, Ze uzivate Brintellix. Ak sa lieky ako Brintellix
uzivaju pocas tehotenstva, najmé pocas poslednych troch mesiacov, mézu u novorodencov zvysit’ riziko
vzniku zavazného stavu, nazyvaného perzistujlica pl'icna hypertenzia novorodencov, ktora sposobuje
zrychlenie dychu a zmodranie diet'at’a. Tieto priznaky sa obycajne objavia pocas prvych 24 hodin Zivota
dietata. Ak spozorujete tieto priznaky u vasho dietat’a, okamzite informujte svoju poérodnu
asistentku/svojho lekara.
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Ak uzivate Brintellix ku koncu tehotenstva, moze dojst’ k zvySenému riziku silného vaginalneho krvacania
kratko po porode, najmai ak ste v minulosti mali krvacavé poruchy. Vas lekar alebo porodna asistentka
maju byt informovani, ze uzivate liek Brintellix, aby vam mohli poradit’.

Dojcenie

Predpoklada sa, ze zlozky Brintellixu budu prechadzat’ do materského mlieka. Brintellix sa nema pouZzivat’
pocas dojéenia. Vas lekar po zvazeni prinosu dojéenia pre vase dieta a prinosu vasej lieCby pre vas
rozhodne, ¢i mate ukoncit’ dojcenie alebo uzivanie Brintellixu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Brintellix nema ziaden alebo mé len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ riadenia motorovych vozidiel

a pouzivania strojov. Nakol'ko boli hldsené vedlajsie ucinky, ako napriklad zavrat, treba zachovat’
opatrnost’, ak sa takéto Cinnosti vykonéavaji na zaciatku lieCby Brintellixom alebo pri zmenach davky.

Brintellix obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, Co znamen4, Ze je v podstate ,,bez sodika“.

3. AKko uzivat’ Brintellix

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka Brintellixu je 10 mg vortioxetinu uzivana ako jedna denné davka u dospelych vo veku
menej ako 65 rokov.V zavislosti od vaSej odpovede na liecbu vam lekar méze davku zvysit’ na maximalne
20 mg vortioxetinu denne alebo znizit na minimalne 5 mg vortioxetinu denne.

U starsich pacientov vo veku 65 rokov a viac je zaciato¢na davka 5 mg vortioxetinu jedenkrat denne.

Sposob podavania

Uzite jednu tabletu a zapite ju pohdrom vody.
Tableta sa moze uzivat s jedlom alebo bez jedla.

DiZka lie¢by

Uzivajte Brintellix tak dlho, ako vam povedal vas lekar.

Pokracujte v uzivani Brintellixu, i ked’ isty ¢as trva, kym dbjde k zlepSeniu vasho stavu.

Odporuca sa, aby liecba pokracovala najmenej 6 mesiacov potom, ako sa zacnete citit’ dobre.

Ak uZijete viac Brintellixu, ako mate

Ak ste uzili viac, ako je predpisana davka Brintellixu, okamzite kontaktujte svojho lekéra alebo pohotovost’
v najbliz§ej nemocnici. Vezmite si so sebou Skatulku a vSetky ostatné tablety. Urobte to aj vtedy, ak sa
neprejavia priznaky nevolnosti. Priznakmi predavkovania su zévraty, nevol'nost’, hnacka, bolest’ brucha,

svrbenie celého tela, ospanlivost’a navaly horic¢avy do tvare spojené so zaCervenanim koze.

Po uziti davky niekol’kokrat vyssej, ako je predpisana davka, boli hladsené kice (zachvaty) a zriedkavy stav
nazyvany sérotoninovy syndrém.
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Ak zabudnete uzit’ Brintellix

Dalsiu davku uZite v obvyklom ¢ase. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.
AK prestanete uzivat’ Brintellix

Neprestaiite uzivat’ Brintellix, pokial’ sa neporadite so svojim lekdrom.

Vs lekar moze rozhodnut’ o znizeni davky pred uplnym ukoncenim uzivania tohto lieku.

U niektorych pacientov, ktori prestali uzivat’ Brintellix, sa objavili priznaky ako zavraty, bolest’ hlavy,
pocity brnenia ako mravcenie alebo pocity podobné zasahu elektrickym pradom (najmaé v hlave),
neschopnost’ spat’, pocit nevol'nosti alebo vracanie, pocit tizkosti, podrazdenosti alebo nepokoja, pocit
unavy alebo trasenie. Tieto priznaky sa mézu objavit’ po¢as prvého tyzdna po ukonéeni uzivania
Brintellixu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pozorované vedl'ajsie uCinky st vo v§eobecnosti mierne az stredne zavazné a objavuju sa pocas prvych
dvoch tyzdiov liecby. Tieto reakcie su obvykle docasné a nevedu k preruSeniu liecby.

Vedlajsie ti¢inky uvedené nizsie boli hlasené s nasledovnymi frekvenciami vyskytu.

Vel'mi Casté: mdzu postihniit’ viac ako 1 z 10 T'udi
- nevolnost’.

Casté: mozu postihnit’ menej akol z 10 Fudi
- hnacka, zapcha, vracanie,

- zévraty,

- svrbenie celého tela,

- nezvycajné sny

- zvysené potenie,

- poruchy travenia.

Menej ¢asté: mozu postihnutmenej ako 1 zo 100 I'udi

- navaly hortcavy do tvare spojené so zacervenanim koze,

- noc¢né potenie,

- rozmazané videnie,

- mimovol'né chvenie (trasenie).

- halucinacie (videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré neexistuju).

Zriedkavé: mozu postihnut’ menej ako 1 z 1000 l'udi
- zvacsené zrenicky (mydriaza), Co moze zvysit riziko glaukému (pozri Cast’ 2).

Nezname: nie je mozné odhadnut'frekvenciu z dostupnych udajov.

- nizka hladina sodika v krvi (k priznakom patri zavrat, slabost’, zmétenost’, spavost’ alebo vel'ka
unava, alebo pocit choroby; zavaznejsie priznaky st mdloba, zachvaty alebo pady),

- sérotoninovy syndrom, (pozri Cast’ 2),

- alergické reakcie, ktoré mozu byt zavazné a ktoré sposobuju opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla,
tazkosti s dychanim alebo prehitanim a/alebo néhly pokles krvného tlaku (¢o spdsobuje pocit todenia
hlavy alebo zavraty),
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- zihlavka,

- nadmerné alebo nevysvetlitelné krvacanie(vratane modrin, krvacania z nosa, zalido¢nocrevného a
vaginalneho krvacania),

- vyrazka,

- poruchy spanku (nespavost’),

- rozrusenie a agresivita.Ak sa u vas vyskytnu tieto vedl'ajsie ucinky, obrat'te sa na svojho lekéara
(pozri Cast’ 2),

- bolest hlavy,

- zvysena hladina horménu prolaktinu v krvi,

- nepretrzité nutkanie na pohyb (akatizia),

- Skripanie zubami (bruxizmus),

- neschopnost’ otvorit’ Usta (zaseknutie ¢el'uste/trizmus),

- syndrom nepokojnych noh (nutkanie hybat’ nohami s cielom zastavit’ pocity bolesti alebo zvlastne
pocity, ¢asto sa objavujice v noci),

- nezvycajny vytok mlieka z prsnikov (galaktorea).

U pacientov uzivajucich tito skupinu liekov bolo pozorované zvysené riziko zlomenin kosti.

Pri davke 20 mg vortioxetinu sa zvysilo riziko sexuélnej dysfunkcie a u niektorych pacientov sa tento
vedl'ajsi ucinok pozoroval pri niz§ich davkach.

DalSie vedPajsie uinky u deti a dospievajucich

Vedlajsie ti¢inky pozorované pri vortioxetine u deti a dospievajicich boli podobné ako u dospelych, s
vynimkou udalosti stvisiacich s bolest'ou brucha, ktoré boli pozorované Castejsie ako u dospelych

a samovrazednych myslienok, ktoré boli pozorované CastejSie u dospievajucich ako u dospelych.
Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informécii.Vedl'ajsie i€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné cetrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich ti¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Brintellix

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny denl v danom mesiaci.

Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Brintellix obsahuje

- Liecivo je vortioxetin. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg vortioxetinu (vo forme bromidu)
- Dalsie zlozky st manitol (E421), mikrokrystalicka celuldza, hydroxypropylcelul6za, sodna sol

karboxymetylskrobu (typ A), stearan hore¢naty, hypromel6za, makrogol 400, oxid titanicity (E171),
cerveny oxid zelezity (E172).
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Ako vyzera Brintellix a obsah balenia

Cervena filmom obalena tableta(tableta) v tvare mandle s vel'kostou 5 x 8,4 mm s vyznacenym ,,TL* na
jednej strane a ,,20° na druhej strane.

Filmom obalené tablety Brintellix 5 mg st dostupné v blistrovych obaloch obsahujucich 14, 28, 56, 56x1,
98, 98x1, 126 (9x14), 490 (5x(98x1))tabliet a vo fTastickach na tablety obsahujucich 100 a 200 tabliet.

Velkosti balenia 56 x 1, 98 x 1 a 490 filmom obalenych tabliet sit uvadzané v blistri, umoziujucom

oddelenie jednotlivej davky

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel’kosti balenia.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia

0 registracii:

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

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

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

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

Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel.: +49 40 23649 0

Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: +372 605 9350

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

Lietuva

H. Lundbeck A/S

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

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +32 2 535 7979

Magyarorszag
Lundbeck HungariaKft.
Tel.: +36 1 4369980

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

Nederland
Lundbeck B.V.
Tel.: +31 20 697 1901

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

Osterreich
Lundbeck AustriaGmbH
Tel.: +43 1 253 621 6033
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Espaiia
Lundbeck Espafia S.A.
Tel.: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33 1794129 00

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

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

Island
Vistor hf.
Tel.: +354 535 7000

Italia
Lundbeck ItaliaS.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

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

Portugal

Lundbeck Portugal - Produtos Farmacéuticos,

Unipessoal Lda
Tel.: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel.: +40 21319 88 26

Slovenija
Lundbeck Pharmad.o.0.
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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR.
Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre
liekyhttp://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Brintellix 20 mg/ml peroralne roztokové kvapky
vortioxetin (vortioxetinum)

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte.Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavyochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Brintellix a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Brintellix
Ako uzivat’ Brintellix

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Brintellix

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Brintellix a na ¢o sa pouZiva
Brintellix obsahuje lie¢ivo vortioxetin. Brintellix patri do skupiny liekov nazyvanych antidepresiva.
Brintellix sa pouziva na lie¢bu depresivnych epizdd a recidivujticich depresivnych porach u dospelych.
Preukazalo sa, ze Brintellix zmierniuje $iroké spektrum priznakov depresie vratane smutku, vntitorného
napétia (pocitu izkosti), portich spanku (skratenia spanku), znizenia chuti do jedla, problémov
s koncentraciou, pocitov bezcennosti, straty zadujmu o obl'ibené Cinnosti, pocitu spomalenia.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Brintellix
Neuzivajte Brintellix
- ak ste alergickyna vortioxetin alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
- ak uzivate iné lieky proti depresii zname ako neselektivne inhibitory monoaminooxidazy, alebo
selektivne inhibitory monoaminooxidazy. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom.
Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Brintellix, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak uzivate lieky s takzvanym sérotoninergnym t¢inkom, ako su:
- tramadol a podobné lieky (silné lieCiva proti bolesti),
- sumatriptan a podobné lieky s ndzvami lie¢iv konciacimi na ,,triptany** (pouzivané na liecbu
migrény);
UZivanie tychto liekov spolu s Brintellixom moze zvysit’ rizikosérotoninového syndromu. Tento syndrom

moze byt spojeny s halucindciami, mimovolnymi zasklbmi, zrychlenym pulzom, vysokym krvnym tlakom,
horuckou, nevol'nost'ou a hnackou.
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- ak sa u vas vyskytli ki¢e (zachvaty);
Ak ste v minulosti mali ki€e alebo mate nestabilné zachvatové poruchy/epilepsiu, lekar vas bude
liecit’ s opatrnost'ou. Kice predstavuju potencialne riziko pri uzivani liekov na liecbu depresie. U
vSetkych pacientov, u ktorych sa vyvint kf¢e alebo u ktorych ddjde k zvyseniu frekvencie zachvatov,
je potrebné ukoncit’ liecbu.

- ak sa u vas vyskytla mania;

- ak mate sklon k zvySenému krvacaniu alebo vzniku modrin, alebo ak ste tehotna (pozri cast’
,, T ehotenstvo, doj¢enie a plodnost™);

- ak mate nizku hladinu sodika v krvi;

- ak mate 65 rokov a viac;

- ak mate tazké ochorenie obliciek

- ak mate tazké ochorenie pecene alebo ochorenie peCene nazyvané cirhdza,

- ak mate alebo ste v minulosti mali zvySeny o¢ny tlak alebo glaukom (zeleny zakal). Ak vas pocas
liecby za¢nt boliet’ oci alebo za¢nete vidiet rozmazane, obrat'te sa na lekara.

Ak podstupujete lie¢bu antidepresivami vratane vortioxetinu, mozu sa u vas prejavit’ tiez pocity agresie,
rozruSenia, hnevu a podrazdenosti. Ak sa vyskytnu, povedzte to svojmu lekdrovi.

SamovraZedné mySlienky a zhorSovanie depresie

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy uzkosti, niekedy sa moézu u vas objavit’ sebaposkodzujuce alebo
samovrazedné myslienky. Tieto mySlienky m6zu byt CastejSie na zaciatku uzivania antidepresiv

a pretrvavaju dovtedy, kym tieto lieky za¢nti ucinkovat’, zvyc€ajne okolo dvoch tyzdiov, ale nickedy aj
dihsie.

S vécSou pravdepodobnost'ou mdzete mat’ takéto myslienky vtedy:
- ak ste uz v minulosti mali samovrazedné alebo sebaposkodzujiuce myslienky;
- ak ste v mladom dospelom veku.

Udaje z klinickych $tadii preukézali zvy$ené riziko samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako
25 rokov s psychickymi chorobami, ktori sa lie€ili antidepresivami.

Kedykol'vek budete mat’ sebaposkodzujtice alebo samovrazedné myslienky, kontaktujte svojho lekéra
alebo priamo nemocnicu. MdZze byt vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatelov o tom, ze mate
depresiu alebo stavy uzkosti, a poziadat’ ich, aby si precitali tato pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Moézete ich poziadat’, aby vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa zhorSila vasa depresia alebo tzkost’, alebo ich
trdpia zmeny vo vaSom spravani.

Deti a dospievajiici

Brintellix sa nema pouzivat’ u pediatrickych pacientov (vo veku do 18 rokov),, pretoze ti€¢innost’ nebola
preukazana. Bezpecnost’ Brintellixu u deti a dospievajucich vo veku 7 az 17 rokov je popisana v Casti 4.

Iné lieky a Brintellix

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- fenelzin, iproniazid, izokarboxazid, nialamid, tranylcypromin (lieky na liecbu depresie nazyvané
neselektivne inhibitory monoaminooxidazy);ziadny z tychto liekov nesmiete uzivat’ spolu
s Brintellixom. Ak ste uzivali niektory z tychto liekov, musite pockat’ 14 dni, kym zacnete uzivat’
Brintellix. Po ukonc¢eni uzivania Brintellixu musite pockat’ 14 dni, kym moZete zacat’ uzivat’ niektory
z tychto liekov.

- moklobemid (liek na liecbu depresie),
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- selegilin, rasagilin (lieky na lie¢bu Parkinsonovej choroby),

- linezolid (liek na liecbu bakterialnych infekcif),

- lieky so serotonergnym ucinkom napr. tramadol a podobné lieky (silné lieciva proti bolesti) a
sumatriptan a podobné lieky s ndzvami lie¢iv kon€iacimi na ,,triptany* (pouzivané na liecbu
migrény). Uzivanie tychto liekov spolu s Brintellixom moze zvysit’ riziko sérotoninového syndromu
(pozri cast’ Upozornenia a opatrenia),

- litium (liek na liecbu depresie a duSevnych poruch) alebo tryptofan.

- lie¢iva o ktorych sa vie, Ze spoésobuju nizku hladinu sodika.

- rifampicin (lie¢ivo na liecbu tuberkulézy a inych infekcii).

- karbamazepin, fenytoin (lie¢iva na lieCbu epilepsie alebo inych ochoreni).

- warfarin, dipyridamol, fenprokumon, niektoré antipsychotika, fenotiaziny, tricyklické antidepresiva,
kyselina acetylsalicylova v nizkych davkach a nesteroidné antiflogistiké (lie¢ivéa na riedenie krvi
a lieky proti bolesti). Tieto mozu viest’ k zvySenej nachylnosti ku krvéacaniu.

Lieky, ktoré zvysuju riziko kicov:

- sumatriptan a podobnélieky s ndzvami lie€iv konc¢iacimi na ,,triptany*,

- tramadol (silné lie¢ivo proti bolesti),

- meflokin (lie¢ivo na prevenciu a liecbu malarie),

- bupropion (liecivo na liecbu depresie, pouzivany aj na odvykanie od fajcenia),

- fluoxetin, paroxetin a iné lieCiva na lieCbu depresie nazyvané SSRI/SNRI, tricyklické antidepresiva,

- Pubovnik bodkovany (Hypericumperforatum)( rastlinny lickna liecbu depresie),

- chinidin (lie¢ivo na liecbu portch srdcového rytmu),

- chlérpromazin, chlorprotixén, haloperidol (lie¢iva na lie¢bu dusevnych portuch a patriace do skupin
nazyvanych fenotiaziny, tioxantény, butyrofenony).

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate niektoré¢ z vyssie uvedenych lieCiv, pretoze vas lekar potrebuje
vediet’, nakol’ko ste vystaveny riziku vzniku zachvatov.

Ak podstupujete test mocu na pritomnost’ zakazanych latok, pri pouZiti urcitych testovacich metéd moéze
uzivanie Brintellixu spdsobit’ pozitivne vysledky na metadon, aj ked’ metadon nemusite uzivat. Ak k tomu
dojde, je mozné, ze sa vykona Specifickejsi test.

Brintellix a alkohol
Neodportca sa kombinovat’ tento liek s alkoholom.
Tehotenstvo, doj¢eniea plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Brintellix sa nema uzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ lekar nepovie, Ze je absolutne nevyhnutny.

Ak budete uzivat’ lieky na depresiu vratane Brintellixu pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva, mali
by ste si byt vedoma toho, Ze u vasho novorodeného diet'ata moze dojst’ k nasledujucim G¢inkom: tazkosti
s dychanim, modrasta pokozka, zachvaty, kolisanie telesnej teploty, problémy s kimenim, vracanie, nizka
hladina cukru v krvi, stuhnuté alebo mékké svaly, intenzivne reflexy, trasenie, chvenie, podrazdenost’,
malatnost’, vytrvaly pla¢, ospanlivosta problémy so spankom. Ak sa u vasho novorodeného dietat’a objavia
niektoré z tychto priznakov, bezodkladne kontaktujte svojho lekara.

Uistite sa, ¢i vas lekar a/alebo porodna asistentka vedia, Ze uzivate Brintellix. Ak sa lieky ako Brintellix
uzivaju pocas tehotenstva, najma pocas poslednych troch mesiacov, mézu u novorodencov zvysit’ riziko
vzniku zavazného stavu, nazyvaného perzistujuca plicna hypertenzia novorodencov, ktora spdsobuje

zrychlenie dychu a zmodranie diet’at’a. Tieto priznaky sa obyc¢ajne objavia pocas prvych 24 hodin zivota
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dietata. Ak spozorujete tieto priznaky u vasho dietat’a, okamzite informujte svoju poérodnu
asistentku/svojho lekara.

Ak uzivate Brintellix ku koncu tehotenstva, méze ddjst’ k zvySenému riziku silného vagindlneho krvacania
kréatko po porode, najmi ak ste v minulosti mali krvacavé poruchy. Vas lekar alebo porodna asistentka
maju byt informovani, ze uzivate liek Brintellix, aby vam mohli poradit’.

Dojcenie

Predpoklada sa, Ze zlozky Brintellixu budi prechadzat’ do materského mlieka. Brintellix sa nema pouzivat
pocas dojCenia. Vas lekar po zvazeni prinosu dojcenia pre vase dieta a prinosu vasej lieCby pre vas
rozhodne, ¢i mate ukoncit’ dojcenie alebo uzivanie Brintellixu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Brintellix nemd Ziaden alebo ma len zanedbatelny vplyv na schopnost’ riadenia motorovych vozidiel

a pouzivania strojov. Nakol'ko boli hlasené vedlajsie ucinky, ako napriklad zavrat, treba zachovat’
opatrnost’, ak sa takéto ¢innosti vykonavaju na zaciatku liecby Brintellixom alebo pri zmenach davky.
Brintellix obsahuje etanol.

Tento liek obsahuje 85 mg alkoholu (96% etanolu) v kazdom ml, ¢o zodpoveda 10,1 % v/v (objemové
percento). Mnozstvo v 1 ml tohto lieku zodpoveda menej ako 3 ml piva alebo 1 ml vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nebude mat’ ziadne pozorovatel'né ti¢inky.

3. AKko uzivat’ Brintellix

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka Brintellixu je 10 mg vortioxetinu uzivana ako jedna dennd davka u dospelych vo veku
menej ako 65 rokov.V zavislosti od vasej odpovede na liecbu vam lekdr mdéze davku zvysit na maximalne
20 mg vortioxetinu denne alebo znizit na minimalne 5 mg vortioxetinu denne.

U starsich pacientov vo veku 65 rokov a viac je zaCiato¢nd davka 5 mg vortioxetinu jedenkrat denne.
5 mg zodpoveda 5 kvapkam.

10 mg zodpoveda 10 kvapkam.

15 mg zodpoveda 15 kvapkam.

20 mg zodpoveda 20 kvapkam.

Sposob podavania

Brintellix sa moéze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Kvapky sa m6zu mieSat’ s vodou, dzasom alebo inymi nealkoholickymi népojmi.

Brintellix peroralne roztokové kvapky sa nesmu miesat’ s inymi liekmi.

Frasticku Uplne prevratte hore dnom. Ak z nej ni¢ nekvapne, zl'ahka po nej poklepte, aby obsah zacal tiect’.
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DiZka lie¢by

Uzivajte Brintellix tak dlho, ako vam povedal vas lekar.

Pokracujte v uzivani Brintellixu, i ked’ isty ¢as trva, kym dbjde k zlepSeniu vasho stavu.

Odporuca sa, aby liecba pokracovala najmenej 6 mesiacov potom, ako sa zacnete citit’ dobre.

Ak uZijete viac Brintellixu, ako mate

Ak ste uzili viac, ako je predpisana davka Brintellixu, okamzite kontaktujte svojho lekéra alebo pohotovost’
v najbliz§ej nemocnici. Vezmite si so sebou fl'astiCku so zvy$nym roztokom. Urobte to aj vtedy, ak sa
neprejavia priznaky nevolnosti. Priznakmi predavkovania su zévraty, nevol'nost’, hnacka, bolest’ brucha,

svrbenie celého tela, ospanlivost’a ndvaly horicavy do tvare spojené so zaCervenanim koze.

Po uziti davky niekol’kokrat vyssej, ako je predpisana davka, boli hlasené kice (zachvaty) a zriedkavy stav
nazyvany sérotoninovy syndrém.

Ak zabudnete uZit’ Brintellix

Dalsiu davku uZite v obvyklom ¢ase. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.
AK prestanete uzivat’ Brintellix

Neprestarite uzivat’ Brintellix, pokial’ sa neporadite so svojim lekarom.

Vs lekar moze rozhodnut’ o znizeni davky pred uplnym ukoncenim uzivania tohto lieku.

U niektorych pacientov, ktori prestali uzivat’ Brintellix, sa objavili priznaky ako zavraty, bolest’ hlavy,
pocity brnenia ako mravcenie alebo pocity podobné zasahu elektrickym pradom (najma v hlave),
neschopnost’ spat, pocit nevol'nosti alebo vracanie, pocit tizkosti, podrazdenosti alebo nepokoja, pocit
unavy alebo trasenie. Tieto priznaky sa mézu objavit’ po¢as prvého tyzdna po ukonéeni uzivania
Brintellixu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pozorované vedl'ajsie ucinky su vo vSeobecnosti mierne az stredne t'azké a objavuju sa poc¢as prvych dvoch
tyzdnov lie¢by. Tieto reakcie su obvykle docasné a nevedi k preruSeniu liecby.

Vedlajsie ti€inky uvedené nizsie boli hlasené s nasledovnymi frekvenciami vyskytu.

Vel'mi Casté: mézu postihniit’ viac ako 1 z 10 T'udi
- nevolnost’.

Casté: mozu postihnit’ menej akol z 10 Tudi
- hnacka, zapcha, vracanie,

- z4vraty,

- svrbenie celého tela,

- nezvycajnésny,

- zvysené potenie,

- poruchy travenia.
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Menej Casté: mozu postihnit’ menej akol zo 100 ludi

- navaly horucavy do tvare spojené so zaCervenanim koze,

- noc¢né potenie,

- rozmazané videnie,

- mimovol'né chvenie (trasenie).

- halucinacie (videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré neexistuju).

Zriedkavé: mozu postihnut’ menej ako 1 z 1000 ludi
- zvacSené zreniCky (mydriaza), co moze zvysit riziko glaukému (pozri Cast’ 2).

Nezname: nie je mozné odhadnut'frekvenciu z dostupnych udajov.

- nizka hladina sodika v krvi (k priznakom patri zavrat, slabost’, zmétenost’, spavost’ alebo vel'ka
unava, alebo pocit choroby; zavaznejsie priznaky su mdloba, zachvaty alebo pady),

- sérotoninovy syndrom,(pozri Cast 2),

- alergické reakcie, ktoré mozu byt zavazné a ktoré spésobuju opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla,
tazkosti s dychanim alebo prehitanim a/alebo néhly pokles krvného tlaku (¢o spdsobuje pocit todenia
hlavy alebo zavraty),

- zihl'avka,

- nadmerné alebo nevysvetliteI'né krvacanie(vratane modrin, krvacania z nosa, zalido¢nocrevného a
vaginalneho krvacania),

- vyrazka,

- poruchy spanku (nespavost),

- rozrusenie a agresivita.Ak sa u vas vyskytnu tieto vedl'ajsie ucinky, obrat'te sa na svojho lekara
(pozri Cast’ 2),

- bolest’ hlavy,

- zvysena hladina horménu prolaktinu v krvi,

- nepretrzité nutkanie na pohyb (akatizia),

- Skripanie zubami (bruxizmus),

- neschopnost’ otvorit’ sta (zaseknutie ¢el'uste/trizmus),

- syndrom nepokojnych noh (nutkanie hybat’ nohami s cielom zastavit’ pocity bolesti alebo zvlastne
pocity, ¢asto sa objavujice v noci),

- nezvycajny vytok mlieka z prsnikov (galaktorea).

U pacientov uzivajucich tato skupinu liekov bolo pozorované zvysené riziko zlomenin kosti.

Pri davke 20 mg vortioxetinu sa zvysilo riziko sexualnej dysfunkcie a u niektorych pacientov sa tento
vedlajsi ucinok pozoroval pri nizsich davkach.

DalSie vedPajsie u¢inky u deti a dospievajucich

Vedlajsie t€inky pozorované pri vortioxetine u deti a dospievajucich boli podobné ako u dospelych,

s vynimkou udalosti suvisiacich s bolest’ou brucha, ktoré boli pozorované castejSie ako u dospelych

a samovrazednych myslienok, ktoré boli pozorované castejSie u dospievajucich ako u dospelych.
Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informécii.Vedl'ajsie u€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené vPrilohe V. Hlasenim vedlajsich ucinkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Brintellix

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke po EXP. Datum exspiracie sa

vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po prvom otvoreni spotrebujte do 8 tyzdiov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.Tieto

opatrenia pomdézu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Brintellix obsahuje

- Liecivo je vortioxetin. Kazdé kvapka roztoku obsahuje 1 mg vortioxetinu(ako (D,L)- laktat).

- Dalsie zlozky st hydroxypropylbetadex, etanol (96%) a &istena voda.

Ako vyzera Brintellix a obsah balenia

Peroralne roztokové kvapky.

Priezra¢ny takmer bezfarebny az nazltly roztok.

Brintellix peroralne roztokové kvapky st dostupné v 20 ml fTasticke z jantarového skla so skrutkovacim

uzaverom s kvapkadlom (detsky bezpecnostny uzaver).
Kazda flasticka obsahuje 15 ml Brintellixu, peroralnych roztokovych kvapiek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia

o registracii:

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

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

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

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

Lietuva

H. Lundbeck A/S

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

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +32 2 535 7979

Magyarorszag
Lundbeck HungariaKft.
Tel.: +36 1 4369980

Malta

H. Lundbeck A/S
Tel.: +45 36301311
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Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel.: +49 40 23649 0

Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: +372 605 9350

EALGda
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 503

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.: +354535 7000

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

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

Latvija

H. Lundbeck A/S

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

Nederland
Lundbeck B.V.
Tel.: +31 20 697 1901

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

Osterreich
Lundbeck AustriaGmbH
Tel.: +43 1 253 621 6033

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

Portugal

Lundbeck Portugal - Produtos Farmacéuticos,
Unipessoal Lda

Tel.: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel.: +40 21319 88 26

Slovenija
Lundbeck Pharmad.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 982004

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR.

Dalsie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre

liekyhttp://www.ema.europa.eu.
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