Znovu se probouzet Br|ntei|i)))(

vortioxetin
O krok dal v lIécbé deprese

do jasnych dnu...

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU. NAZEV A LEKOVA FORMA: Brintelix 5 mg potahované tablety, Brintellix 10 mg potahované tablety, Brintellix 15 mg potahované tablety, Brintellix 20 mg potahované tablety a Brintellix 20 mg/ml perorélni kapky, roztok. LECIVA LATKA:
Jedna potahovan tableta obsahuje vortioxetini hydrobromidum, coZ odpovidd vortioxetinum 5 mg (pro Brntelix 5 mg), 10 mg (pro Brintellix 10 mg), 15 mg (pro Brintelix 15 mg) a 20 mg (pro Brintellix 20 m), jeden mi roztoku obsahuje vortioxeini lactas, coZ odpovidd vortioxetinum
20 my, jedna kapka odpovidd vortioxeginum 1 my (pro Brintelli 20 mg/ml perorélni roztok, kapky). INDIKACE: Brintellx je indikovan k 1Cbé depresivnich epizod u dospelych DAVKOVANI A ZPUS0B PODANI: Uvodni a doporucend davkaje 10mg jednou denné, uiité perordiné s jdlem
nebo malagno. Starst pacienti > 65 et; Dvodi dékaj Je 5 g jednou denn. Pediatrické populace (< 18 let): Nemé se pouzivat. Ukoncent €chy: Pacient mohou uzivéin Jécivého piipravku Brintellix ukonit nahle bez nutnosti postupného snizovénf dévky. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita
na IEEivou étku nebo na kteroukoli pomocno étku. Soutasné uzivani s neselektvnimi inibitory monoaminooxidézy (IMAO) nebo selektinimi MAQ-A infibitory. IVLASTNI UPOZORNENI: Deprese je spojena s vjSenjm rzkem sebevrazednjch mySlenek, sebepoSkozovani a sebevraidy.
Pacienti, a 2vIaste i, kteif maiji zvjSené riziko sebevrazdy, by mél bjt béhem lechy peclivé sledovani, a to predevsim na zaatku léchy a po zméné davkovani. Pacienti (a jejich oSetfovatelé) by méli byt upozoméni na to, 7e je nutné sledovat jakekoliv zhorsen jejich stavu, vznik sebe-
vrazedného chovani nebo mySlenek a neobwykiich zmén chovani a na to, Ze pokud se tyto pifznaky objevi, musf okamiité vyhledat Iékarskou pomoc. U pacient se zachvaty v anamnéze, pripadné nestabilni epilepsii, mé bjt 1écha zahdjena s opatmosti. Pacienti musf byt sledovéni pro
pripadné zndmky a piiznaky serotoninového syndromu nebo neuroleptického maligniho syndromu. Brintellix by mél byt pouzivén s opatmosti u pacienti s anamnézou ménie/hypomanie. U pacientli, kteff vstoupi do manicke faze, je nutno 18¢bu timto pfipravkem ukonit. Pacienti 16ceni
antidepresivy, vcetné vortioxetinu, mohou rovnéZ zaznamenat pocity agresivity, hnévu, agitovanosti a podrazdenosti. Stav pacienta i stav onemocnéni musi byt bedlivé monitorovan. Pii uzivani antidepresiv se serotonergnim Gcinkem, véetn vortioxetinu, byly hlaSeny vzacné poruchy
Krvaceni (ekchymaza, purpura, gastrointestinalni nebo gynekologicke kivaceni) a vzacné byla pozorovna hyponatremie. V' souvislosti s uzivanim antidepresiv, vcetné vortiowetinu, byl hldSen vyskyt mydridzy. Tento mydriaticky dcinek e vest k z(zeni komorového thiu oka a nasledné
ySeni itrooEniho tiaku a glaukomu s uzavienym dhlem. J tfeba postupovat s opatmostiu pacienti s poruchou ledvin ajatr. Brintelix 20 mg/m! peroréini kapky, roztok absafuje 85 mg akoholu (36% ethanal) v ednom m, coz odpovidd 10,1 % obj. INTERAKCE: Je feba opatmost
pii podani v kombinaci s inhibitory MAQ, MAO-A, (moklobemid), MAQ — reverzibilni neselektivni (linezolid), MAQ-B ireverzibiln selektivni (selegilin, rasagilin), serotonergné piisobicimi 16Civymi pfipravky, s pripravky snizujicimi prah pro vanik zdchvatd, lithiem, tryptofanem, tfezalkou
teckovanou, perordinimi annkoagulanmew amnmmhoukyapnpravky pievainé metabolizovanymi enzymy (YP206, CYP3Ad, CYP2CY, CYPZD]Qacymchmmem P450. U pacientd, ktefi uzivali vortioxetin, byly hIasenv faleSné pozitivni vysledky testii pouzivajicich metodu enzymové
imunoanalfzy ke stanovenf pitomnost metadonu v mas. TEHOTENSTVI A KOJENI: Podéni téhotniim sendm pouze tehdy, pokud oéekdvan piinos pfevazme nad potencidinin izkem pro plod. Jg nutno rozhodnaut, zda peruSit kjeni nebo ukonl/ preruSit podavant pifpravku. SCHOPNOST
RIDITA[]BSLUHOVAT STROJE: Zadnj nebo zanedbatelny vlv. § ohledem na hiéSené nezédoucf Gcinky, napf. zévraté, je doporutena opatrmost panlentu NEZADOUCT UCINKY: Nezadoucf deinky byly zprawdla mimé nebo stiedni mleznyavyskytly se behem prnich dvou tydnu Iechy
Uginky byly obuykle piechodné a nevedly obyejné k ukonent terapie. Velmi East: nauzea. Casté: abrommalni sny, zdvrat, diaea, obstipace, zwraceni, prurius, hyperficidza. Mén Casté: navaly horka, naCni pocen. Vzacne: Mydriaza (kterd maze vést k akutnimu glaukom se zizenjm
komorovym chlem). Neni zndm: anafylakickd reakce, hyperprolaktinemie, hyponatremie, serotoninovy syndrom, bolest hlavy, krvécent (véetné kontuze, ekchymzy, epistaxe, gastrointestindlniho nebo vaginalniho krvcen), angioedém, urtkarie, vyrézka, insomnie, agitovanost a agresivita.
PODMINKY UCHOVAVANI: Tento livy pripravek nevyzadujg Zddné vt podminky uchovavani. VELIKOST BALENI: 28 potahovanych tablet (5 mg a 10 mg), 98 potahovanch tablet (10 mg), 98 potahovanich tablet (15 mg) a 56 potahovanych tablet (10 mg, 15 mg, 20 mg), 15 ml
ve sklenéné ahvicce (peroraln kapky, oztok 20 mgy/mi). PREDAVKOVANI: Zkuenosti s predévkovénim omezené. Doporucena symptomatické Iéha a odpovidajicf monitoring. I]HZITEL H[]ZH{]DNUTIOHEGISTRACI H.Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, 2500 Valby Dénsko. REGISTRACNI CISLA:
tablety —EU/1/13/891/002, 010,011, 012,020, 021, 023, peroréin kapky,roztok —EU/1/13/891/036. DATUM POSLEDN{ REVIZE TEXTU SPC: 09/2021. DATUM POSLEDNI REVIZE ZKRACENE INFORMACE: 21. 04. 2022. Videj pipravku je vazan na lskafsky pedpis. Pipravek
je hrazen z prostredkd verejného zdravotniho pojiSténi. Predtim, ne pripravek Brintellix predepiSete, prectéte si, prosim, Gplné znéni Souhrnu ddajii o pripravku. Podrobng informace o tomto Iécivém pripravku jsou k dispozici na webovyich strankdch www.lundbeck.cz a www.sukl.cz.
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