PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Brintellix 5 mg potahované tablety

Brintellix 10 mg potahované tablety
Brintellix 15 mg potahované tablety
Brintellix 20 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Brintellix 5 mg potahované tablety
Jedna potahovana tableta obsahuje vortioxetini hydrobromidum, coz odpovida vortioxetinum 5 mg.

Brintellix 10 mg potahované tablety
Jedna potahovana tableta obsahuje vortioxetini hydrobromidum, coz odpovida vortioxetinum 10 mg.

Brintellix 15 mg potahované tablety
Jedna potahovana tableta obsahuje vortioxetini hydrobromidum, coz odpovida vortioxetinum 15 mg.

Brintellix 20 mg potahované tablety
Jedna potahovana tableta obsahuje vortioxetini hydrobromidum, coz odpovida vortioxetinum 20 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta (tableta)
Brintellix 5 mg potahované tablety

Riazova potahovana tableta ve tvaru mandle (5 x 8,4 mm) s vyrazenym ,,TL” na jedné stran¢ a ,,5” na
druhé strané.

Brintellix 10 mg potahované tablety
Zluta potahovana tableta ve tvaru mandle (5 x 8,4 mm) s vyrazenym ,,TL* na jedné stran¢ a ,,10“ na
druhé strané.

Brintellix 15 mg potahované tablet
Oranzova potahovana tableta ve tvaru mandle (5 x 8,4 mm) s vyrazenym ,,TL* na jedné stran¢ a ,,15“
na druhé stran¢.

Brintellix 20 mg potahované tablety
Cervena potahovana tableta ve tvaru mandle (5 x 8,4 mm) s vyrazenym ,,TL* na jedné stran¢ a ,,20%
na druhé strané.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Brintellix je indikovan k 1é¢bé depresivnich epizod u dospélych.



4.2 Davkovani a zpisob podani
Dévkovéni

Uvodni a doporu¢ena davka ptipravku Brintellix je 10 mg vortioxetinu jednou denné& u dospélych
mladsich 65 let.

V zavislosti na individualni odpovédi pacienta mtize byt davka zvySena na maximalné 20 mg
vortioxetinu jednou denné nebo sniZzena na nejniz$i moznou davku 5 mg vortioxetinu jednou denng¢.

Po vymizeni depresivnich symptomil se doporucuje pro upevnéni antidepresivni odpovédi pokracovat
v 1é¢be po dobu nejméné 6 mesictl.

Ukonceni 1écby

Aby se zabranilo vyskytu ptiznakl z vysazeni, lze zvazit postupné snizovani davky (viz bod 4.8). Pro
specificka doporuceni tykajici se harmonogramu snizovani davky u pacientd lécenych piipravkem

Brintellix vSak nejsou k dispozici dostate¢né udaje.

Zvlastni populace

Starsi pacienti

Nejnizsi t¢inna davka 5 mg vortioxetinu jednou denn€ musi byt vzdy pouzita jako uvodni davka u
pacientti >65 let. Opatrnost se doporucuje pti [é¢b€ pacientll >65 let davkami vys$§imi nez 10 mg
vortioxetinu jednou denné, pro néz jsou omezené udaje (viz bod 4.4).

Inhibitory cytochromu P450

V zavislosti na individualni odpovédi pacienta ma byt zvaZzena nizsi davka, pokud je k 1é¢bé
vortioxetinem ptidan silny inhibitor CYP2D6 (napft. bupropion, chinidin, fluoxetin, paroxetin) (viz
bod 4.5).

Induktory cytochromu P450

V zavislosti na individualni odpovédi pacienta by méla byt zvazena uprava davkovani, pokud je k
1é¢bé vortioxetinem piidan silny induktor cytochromu P450 (napf. rifampicin, karbamazepin,
fenytoin) (viz bod 4.5).

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost pripravku Brintellix nebyla u déti ve véku 7 az 11 let stanovena. Nejsou
dostupné zadné udaje (viz bod 4.4). Brintellix se neméa pouzivat u dospivajicich ve véku 12 az 17 let s
depresivni poruchou (MDD), protoZe nebyla prokazana ucinnost (viz bod 5.1). Bezpecnost piipravku
Brintellix u dospivajicich ve véku 12 az 17 let je popsana v bodech 4.4,4.8 a 5.1.

Porucha funkce ledvin nebo jater
Neni zapotiebi upravovat davku podle funkce ledvin nebo jater (viz bod 4.4 a 5.2).

Zptsob podani

Brintellix je ur€en k peroralnimu podani.
Potahované tablety mohou byt uzivany s jidlem nebo nala¢no.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Soucasné uzivani s neselektivnimi inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) nebo selektivnimi MAO-A
inhibitory (viz bod 4.5).



4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pediatricka populace

Brintellix se nedoporucuje k 16¢b¢ deprese u déti ve véku 7 az 11 let, protoze nebyla stanovena
bezpecnost a u¢innost vortioxetinu v této vékové skupiné. Brintellix se nema pouzivat u dospivajicich
ve véku 12 az 17 let s depresivni poruchou (MDD), protoZe nebyla prokazana ucinnost (viz bod 5.1).
Obecné byl profil nezadoucich ucinkil vortioxetinu u dospivajicich podobny profilu pozorovanému u
dospélych, az na vys$si vyskyt stavi souvisejicich s bolesti biicha a sebevrazednych myslenek u
dospivajicich oproti dospélym (viz body 4.8 a 5.1). Sebevrazedné chovani (pokus o sebevrazdu a
sebevrazedné myslenky) a hostilita (pfevazné agresivita, opozi¢ni chovani a hnév) byly v klinickych
studiich mnohem casté&ji pozorovany u déti a dospivajicich lécenych ostatnimi antidepresivy v
porovnani s témi, ktefi dostavali placebo.

Sebevrazda/sebevrazedné mysSlenky nebo klinické zhorSeni

Deprese je spojena se zvySenym rizikem sebevrazednych myslenek, sebeposkozovani a sebevrazdy
(ptihod souvisejicich se sebevrazdou). Toto riziko pretrvava, dokud nedojde k vyznamné remisi.
Jelikoz se zlepSeni stavu nemusi projevit béhem nékolika prvnich nebo i vice tydnt 1é¢by, méli by byt
pacienti peclive sledovani, dokud k tomuto zlepSeni nedojde. VSeobecnou klinickou zkusenosti je, Ze
se riziko sebevrazdy mtize v Casnych stadiich uzdravovani zvysit.

Pacienti, ktefi maji v anamnéze vyskyt pfihod souvisejicich se sebevrazdou, nebo ti, ktefi vykazuji
vyznamny stupen sebevrazedné predstavivosti pfed zahajenim 1écby, maji vyssi riziko sebevrazednych
myslenek nebo pokusti o sebevrazdu a méli by byt béhem 1é¢by peclive sledovani. Metaanalyza
placebem kontrolovanych klinickych studii provadénych u dospélych trpicich psychiatrickymi
poruchami prokazala ve srovnani s placebem vyssi riziko sebevrazedného chovani u mladych
dospélych do 25 let 1éCenych antidepresivy.

Pacienti, a zvlasté ti, ktefi maji zvysSené riziko, by méli byt béhem 1écby peclive sledovani, a to
predevsim na zacatku 1éCby a po zméné davkovani. Pacienti (a jejich oSetfovatelé) by méli byt
upozornéni na to, ze je nutné sledovat jakékoliv zhorSeni jejich stavu, vznik sebevrazedného chovani
nebo myslenek a neobvyklych zmén chovani a na to, Ze pokud se tyto pfiznaky objevi, musi okamzité
vyhledat Iékaf'skou pomoc.

Zachvaty

Zachvaty jsou potencialnim rizikem uzivani antidepresiv. Lécba vortioxetinem ma byt zahajena
s opatrnosti u pacientd se zachvaty v anamnéze, piipadné s nestabilni epilepsii (viz bod 4.5). Lécba ma
byt ukoncena, pokud se u pacienta objevi epileptické zachvaty nebo se zvysi jejich Cetnost.

Serotoninovy syndrom nebo neurolepticky maligni syndrom

Potencialné zivot ohrozujici stavy, serotoninovy syndrom nebo neurolepticky maligni syndrom
(NMS), se mohou objevit pii 1é€bé vortioxetinem. Riziko serotoninového syndromu nebo NMS
vzrusta pii soucasném uzivani serotonergnich lécivych latek (vetné opiatl a triptanil), ptipravki
narusujicich metabolismus serotoninu (v¢etné¢ IMAO), antipsychotik a dalSich antagonistti dopaminu.
Pacienti musi byt sledovani kviili pfipadnym znamkam a ptiznakiim serotoninového syndromu nebo
NMS (viz bod 4.3 a 4.5).

Serotoninovy syndrom zahrnuje zmény duSevniho stavu (napf. agitovanost, halucinace, kdma),
priznaky nestability autonomnich funkcei (napf. tachykardie, nestabilni krevni tlak, hypertermie),
odchylky neuromuskularnich funkci (napft. hyperreflexie, nekoordinované pohyby) a/nebo
gastrointestinalni pfiznaky (napf. nauzea, zvraceni, prijem). Pokud se tyto pfiznaky vyskytnou, 1écba
vortioxetinem musi byt neprodlen¢ pferusena a zahajena symptomaticka 1écba.



Manie/hypomanie

Vortioxetin ma byt pouzivan s opatrnosti u pacient s anamnézou manie/hypomanie. U pacientd, ktefi
vstoupi do manické faze, je nutno 1é¢bu timto ptipravkem ukongit.

Agresivita/agitovanost

Pacienti 1é¢eni antidepresivy, vCetné vortioxetinu, mohou rovnéz zaznamenat pocity agresivity, hnévu,
agitovanosti a podrazdénosti. Stav pacienta i stav onemocnéni musi byt bedlivé monitorovan. Pacienti
(a jejich pecovatelé) musi byt pouceni, Ze maji vyhledat 1ékatskou pomoc, dojde-li

k agresivnimu/agitovanému chovani ¢i nastane-li jeho zhorseni.

Krvaceni

Poruchy krvaceni jako je ekchymoza, purpura a dalsi krvacivé stavy, gastrointestinalni nebo
gynekologické krvaceni, byly pfi uziti antidepresiv se serotonergnim uc¢inkem, véetn¢ vortioxetinu,
hlaseny vzacné. SSRI/SNRI mohou zvysit riziko poporodniho krvaceni a toto riziko by se mohlo
potencialné tykat rovnéz vortioxetinu (viz bod 4.6). Doporucuje se opatrnost u pacientli uzivajicich
antikoagulancia a/nebo jiné pripravky ovliviyjici funkci trombocytl [napt. atypicka antipsychotika,
fenothiaziny, vétSina tricyklickych antidepresiv, nesteroidni antirevmatika (NSAID), kyselina
acetylsalicylova (ASA)] (viz bod 4.5) a u pacientu se sklony ke krvaceni nebo s poruchami
krvacivosti.

Hyponatremie

Hyponatremie, pravdépodobné zplisobena nepfiméfenym uvoliiovanim antidiuretického hormonu
(syndrom SIADH), byla vzacné pozorovana pfi 1€cbé antidepresivy se serotonergnim ti¢inkem (SSRI
nebo SNRI). U pacientli se zvySenym rizikem je zapotiebi opatrnosti (starsi pacienti, pacienti s
cirhozou jater nebo pti soucasné 16¢bé pripravky, které mohou zplisobit hyponatremii).

Je zapotiebi zvazit ukonceni 1éCby vortioxetinem u pacientli se symptomatickou hyponatremii a zavést
prislusna lécebnd opatieni.

Glaukom

V souvislosti s uzivanim antidepresiv, véetn¢ vortioxetinu, byl hlaSen vyskyt mydriazy. Tento
mydriaticky u€¢inek miize vést k ziZeni komorového thlu oka a nasledné zvyseni nitroo¢niho tlaku

a glaukomu s uzavienym thlem. Pfi preskripci vortioxetinu pacientim se zvy$enym nitroo¢nim

tlakem nebo pacientiim s rizikem akutniho glaukomu se zizenym komorovym uhlem se doporucuje
postupovat obezietné.

Starsi pacienti
Udaje o uziti piipravku Brintellix u star$ich pacienti s depresivni epizodou jsou omezené. Proto méa
byt postupovano s opatrnosti pti 1€¢bé pacientdi >65 let davkami vy$$imi nez 10 mg vortioxetinu

jednou denné (viz bod 4.2, 4.8 a 5.2).

Porucha funkce ledvin nebo jater

Vzhledem k tomu, Ze jsou pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater zranitelni a jelikoz jsou tidaje
o pouziti ptipravku Brintellix u téchto subpopulaci omezené, je tieba postupovat pii 1€¢bé téchto
pacientt s opatrnosti (viz bod 4.2 a 5.2).



Pripravek Brintellix obsahuje sodik

Tento 1€Civy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Vortioxetin se extenzivné metabolizuje v jatrech, primarné oxidaci pomoci katalyzy CYP2D6 a v
mensi mife CYP3A4/5 a CYP2C9 (viz bod 5.2).

Moznost ovlivnéni vortioxetinu jinymi lé¢ivymi pfipravky

Ireverzibilni neselektivni inhibitory MAO

Vzhledem k riziku serotoninového syndromu je vortioxetin kontraindikovan v jakékoli kombinaci s
ireverzibilnimi neselektivnimi IMAQO. Léc¢ba vortioxetinem nesmi byt zahajena diive nez 14 dni po
ukonceni 1éCby ireverzibilnimi neselektivnimi IMAO. Lécba vortioxetinem musi byt ukoncena
nejméné 14 dni pted zacatkem 1éCby ireverzibilnimi neselektivnimi IMAO (viz bod 4.3).

Reverzibilni selektivni MAO-A inhibitor (moklobemid)

Kombinace vortioxetinu s reverzibilnim selektivnim inhibitorem MAO-A, jako je moklobemid, je
kontraindikovana (viz bod 4.3). Pokud je vSak takova kombinace nutna, ptidany ptipravek by me¢l byt
podavan v minimalni davce a pfi peclivém sledovani z divodu mozného vzniku serotoninového
syndromu (viz bod 4.4).

Reverzibilni neselektivni MAO inhibitor (linezolid)

Kombinace vortioxetinu se slabym reverzibilnim neselektivnim inhibitorem MAO (napf. antibiotikum
linezolid) je kontraindikovana (viz bod 4.3). Pokud je vSak tato kombinace nutna, ptidany pfipravek
by mél byt podavan v minimalni dévce a pii peclivém sledovani z divodu mozného vzniku
serotoninového syndromu (viz bod 4.4).

Ireverzibilni selektivni MAO-B inhibitor (selegilin, rasagilin)

I kdyz se v pripadé selektivnich inhibitort MAO-B predpoklada nizsi riziko serotoninového syndromu
nez u inhibitori MAO-A, kombinace vortioxetinu s ireverzibilnim inhibitorem MAO-B selegilinem
nebo rasagilinem musi byt podavana s opatrnosti. Pokud je takova kombinace nutna, je zapotfebi
peclivé sledovani kvili moznému vzniku serotoninového syndromu (viz bod 4.4).

Serotonergné piisobici lécivé pripravky
Soucasné podavani se serotonergné plsobicimi 1é¢ivymi piipravky napt. s opidty (véetné tramadolu)
a triptany (vCetné sumatriptanu) muze vést ke vzniku serotoninového syndromu (viz bod 4.4).

Trezalka teckovand

Soucasné uzivani antidepresiv se serotonergnim uc¢inkem a rostlinnych ptipravka obsahujicich
trezalku teCkovanou (Hypericum perforatum) muze vést k vyssimu vyskytu nezadoucich ucinkt
vcetné serotoninového syndromu (viz bod 4.4).

Léciveé pripravky snizujici prah pro vznik zachvatii

Antidepresiva se serotonergnim ti¢inkem mohou snizovat prah pro vznik epileptickych zachvatt. Pri
soucasném uzivani s 1éCivymi ptipravky, které také mohou snizovat prah pro vznik zachvati
[antidepresiva (tricyklicka, SSRI, SNRI), neuroleptika (fenothiaziny, thioxanteny a butyrofenony),
meflochin, bupropion a tramadol], je zapotiebi zvySené opatrnosti (viz bod 4.4).

ECT (elektrokonvulzivni terapie)
Nejsou k dispozici klinické zkusenosti se soucasnym podavanim vortioxetinu a ECT, proto je
zapotiebi opatrnosti.



Inhibitory CYP2D6

Expozice vortioxetinem se podle hodnoty plochy pod kiivkou (AUC) zvysila 2,3x pfi soucasnému
podavani vortioxetinu v davee 10 mg/den s bupropionem (silny inhibitor CYP2D6) v davce 2x denné
150 mg po dobu 14 dnii zdravym dobrovolnikiim. Soucasné podavani vyustilo ve vyssi vyskyt
nezadoucich u¢inkd, pokud byl bupropion pridan k vortioxetinu, nez kdyz byl vortioxetin ptidan

k bupropionu. Podle individualni odpovédi pacienta je tfeba zvazit snizeni davky vortioxetinu, pokud
je k terapii vortioxetinem ptidan silny inhibitor CYP2D6 (napt. bupropion, chinidin, fluoxetin,
paroxetin) (viz bod 4.2).

Inhibitory CYP3A44 a inhibitory CYP2C9 a CYP2C19

Po pridani vortioxetinu zdravym dobrovolnikiim, kterym byl ptfed tim 6 dni podavan ketokonazol
(inhibitor CYP3A4/5 a glykoproteinu P) v davce 400 mg/den nebo 6 dni flukonazol (inhibitor
CYP2C9, CYP2C19 a CYP3A4/5) v davce 200 mg/den, bylo pozorovano 1,3x nebo 1,5x zvyseni
hodnoty AUC vortioxetinu. Neni zapottebi upravovat davku.

Nebyl pozorovan inhibi¢ni efekt jednotlivé davky omeprazolu 40 mg (inhibitor CYP2C19) na
farmakokinetiku vortioxetinu pti opakované davce u zdravych dobrovolnik.

Interakce u osob s pomalym metabolismem CYP2D6

Soucasné podavani silnych inhibitord CYP3A4 (jako je itrakonazol, vorikonazol, klarithromycin,
telithromycin, nefazodon, konivaptan a mnoho inhibitortt HIV-proteaz) a inhibitord CYP2C9 (jako je
flukonazol a amiodaron) osobam s pomalym metabolismem CYP2D6 (viz bod 5.2) nebylo specialné
zkoumano, ale predpoklada se, Ze u téchto pacientd povede ke zvySené expozici vortioxetinem

v porovnani se stiedné silnym u¢inkem popsanym vyse.

V zavislosti na individualni odezv¢ pacienta miize byt zvazeno sniZzeni davky vortioxetinu, pokud je
podavan silny inhibitor CYP3A4 nebo CYP2C9 osobam s pomalym metabolismem CYP2D6.

Induktory cytochromu P450
Po pridani jednotlivé davky 20 mg vortioxetinu zdravym dobrovolniktim, kterym byl pied tim 10 dni

podavan rifampicin (Siroky induktor izozymit CYP) v ddvce 600 mg/den, bylo pozorovéano 72%
snizeni hodnoty AUC vortioxetinu. V zavislosti na individualni odezvé pacienta mize byt zvaZzena
uprava davkovani, kdyz je vortioxetin kombinovan s Sirokym induktorem cytochromu P450 (napf.
rifampicin, karbamazepin, fenytoin) (viz bod 4.2).

Alkohol

Nebyl pozorovan zadny vliv na farmakokinetiku vortioxetinu nebo ethanolu, ani vyznamné naruSeni
kognitivnich funkci ve srovnani s placebem pti podani vortioxetinu v jednotlivych davkach 20 nebo 40
mg zdravym dobrovolnikiim, kterym byl zaroven podan ethanol v jednotlivé davce 0,6 g/kg. Avsak
béhem antidepresivni terapie se nedoporucuje pozivat alkohol.

Kyselina acetylosalicylova

Nebylo pozorovano ovlivnéni farmakokinetiky vortioxetinu podaného opakované zdravym
dobrovolnikiim, kterym byla zaroven podavana opakované kyselina acetylosalicylova v davce 150
mg/den.

Potencial vortioxetinu ovlivnit jiné 1é¢ivé piipravky

Antikoagulancia a antitrombotika

Pfi soucasném podavani opakovanych davek vortioxetinu se stdlou davkou warfarinu nebyly ve
srovnani s placebem pozorovany zadné vyznamné ucinky na hodnotu INR, protrombinu ani
plazmatickou hladinu R-/S- warfarinu u zdravych dobrovolniki. Také pti sou¢asném podavani
opakovanych davek vortioxetinu s kyselinou acetylosalicylovou v davce 150 mg/den nebyl ve
srovnani s placebem pozorovan zadny vyznamny inhibic¢ni Gi¢inek na agregaci trombocytl ani na
farmakokinetiku kyseliny acetylosalicylové nebo salicylové u zdravych dobrovolnikti. Je vSak



zapotiebi opatrnosti v pfipadé kombinace vortioxetinu s peroralnimi antikoagulancii nebo
antitrombotiky z diivodu mozného zvyseni rizika krvaceni vlivem farmakodynamické interakce (viz
bod 4.4).

Substraty cytochromu P450
V podminkéch in vitro vortioxetin neprokazal zadny relevantni potencial k inhibici ani indukci
izoenzymu cytochromu P450 (viz bod 5.2).

Pti opakovaném podéavani vortioxetinu nebyl u zdravych dobrovolnikli pozorovan inhibi¢ni ucinek na
tyto izoenzymy cytochromu P450: CYP2C19 (omeprazol, diazepam), CYP3A4/5 (ethinylestradiol,
midazolam), CYP2B6 (bupropion), CYP2C9 (tolbutamid, S-warfarin), CYP1A2 (kofein), a CYP2D6
(dextromethorfan).

Nebyly pozorovany zadné farmakodynamické interakce. Ve srovnani s placebem nebylo pozorovano
zadné vyznamné naruseni kognitivnich funkci pti sou¢asném podani vortioxetinu a jednotlivé davky
10 mg diazepamu. Nebyly pozorovany zadné vyznamné uc¢inky na hladinu pohlavnich hormont pti
soucasném podavani vortioxetinu a kombinovaného peroralniho kontraceptiva (ethinylestradiol 30 pg
/ levonorgestrel 150 pg) ve srovnani s placebem.

Lithium, tryptofan

Nebyl pozorovan klinicky vyznamny ucinek pii souc¢asném podavani lithia v ustaleném stavu a
opakovaném podavani vortioxetinu zdravym dobrovolnikiim. Existuji vSak hlaSeni o vyraznéjsim
ucinku, pokud byla podavéna serotonergni antidepresiva soucasn¢ s lithiem nebo tryptofanem. Pti
soucasném podavani vortioxetinu s témito 1éCivymi piipravky je tedy zapotfebi opatrnosti.

Interference se screeningovymi testy moci na pritomnost navykovych latek

U pacientq, ktefi uzivali vortioxetin, byly hlaSeny falesné pozitivni vysledky testti pouzivajicich
metodu enzymové¢ imunoanalyzy ke stanoveni pritomnosti metadonu v moci. Interpretaci pozitivnich
vysledkii screeningovych testil na pritomnost navykovych latek v moci musi byt vénovana zvysena
pozornost a musi byt zvazeno potvrzeni jinym analytickym postupem (naptiklad pomoci
chromatografickych metod).

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotentsvi

Udaje o podavani vortioxetinu téhotnym Zenam jsou omezené.
Studie na zvifatech prokazaly reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3).

U novorozenct, jejichz matky uzivaly do pozdnich stadii téhotenstvi piipravky se serotonergnim
pusobenim, se mohou vyskytnout nasledujici pfiznaky: respiracni tisenl, cyandza, apnoe, epileptické
zachvaty, nestabilni télesna teplota, obtize s krmenim, zvraceni, hypoglykemie, hypertonie, hypotonie,
hyperreflexie, tremor, neklid, podrazdénost, letargie, neutisitelny plac, somnolence a poruchy spanku.
Tyto symptomy mohou byt zplisobeny serotonergnimi ucinky nebo se jedna o pfiznaky z vysazeni. Ve
vétsing piipadui se tyto komplikace vyskytly okamzité nebo brzy (do 24 hodin) po porodu.

Epidemiologické udaje naznacuji, ze uzivani SSRI béhem téhotenstvi, zv1asté v jeho pozdnim stadiu,
muze zvysit riziko vzniku perzistujici plicni hypertenze novorozencti (PPHN). Ackoliv nebyly
provedeny studie zkoumajici souvislost mezi PPHN a terapii vortioxetinem, s piihlédnutim k
odpovidajicimu mechanismu t¢inku (zvyseni koncentraci serotoninu), potencialni riziko nemuze byt
vylouceno.



Brintellix ma byt podavan téhotnym zenam pouze tehdy, pokud ocekavany piinos prevazuje nad
potencialnim rizikem pro plod.

Observacni tdaje poskytly dikazy o zvySeném riziku (mén¢ nez dvojnasobném) poporodniho
krvaceni po expozici SSRI nebo SNRI béhem posledniho mésice ptred porodem. Ttebaze zadné studie
nezkoumaly souvislost mezi 1é¢bou vortioxetinem a poporodnim krvacenim, existuje vzhledem k
souvisejicimu mechanismu t¢inku potencialni riziko, ze k nému dojde (viz bod 4.4).

Kojeni

Dostupné udaje u zvitat prokazaly vyluovani vortioxetinu a jeho metabolitd do mléka. Ocekava se, ze
se vortioxetin bude vylucovat do lidského matetského mléka (viz bod 5.3).

Riziko pro kojené dité nelze vyloucit.

Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1é¢by pro matku je nutno
rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani pripravku Brintellix.

Fertilita

Ve studiich fertility u samcti a samic potkanti nebyl zaznamenan vliv vortioxetinu na fertilitu, kvalitu
spermatu nebo pareni (viz bod 5.3).

Ptipady hlasené u ¢lovéka pti uzivani 1éCivych piipravkid z podobné farmakologické tiidy antidepresiv
(SSRI) ukazaly, Ze ovlivnéni kvality spermatu je reverzibilni. V1iv na fertilitu u ¢lovéka nebyl dosud
pozorovan.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Britellix nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Protoze vSak
byly hlaSeny nezadouci ucinky, jako napiiklad zavraté, pacienti by méli byt opatrni, pokud tidi nebo
obsluhuji nebezpecné stroje, obzvlasté pti zahajeni 1écby vortioxetinem nebo pii zméné davkovani.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastéjs§im nezadoucim ucinkem byla nauzea.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nezadouci ucinky jsou uvedeny niZe s uzitim nasledujiciho pravidla: velmi ¢asté (> 1/10); Casté (>
1/100 az < 1/10); méné casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné
(< 1/10 000) nebo neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit). Seznam je zaloZen na tdajich

z klinickych studii a zkuSenostech po uvedeni ptipravku na trh.



TRIDY ORGANOVYCH SYSTEMU

CETNOST

NEZADOUCI UCINEK

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo*

Anafylaktické reakce

Poruchy endokrinniho systému

Neni zndmo*

Hyperprolaktinemie, v n¢kterych
pripadech spojena s galaktoreou

Poruchy metabolismu a vyzivy Neni znamo* Hyponatremie
Psychiatrické poruchy Casté Abnormalni sny
Neni znamo* Insomnie
Neni znamo* Agitovanost, agresivita (viz
bod 4.4)
Poruchy nervového systému Casté Zavrate
M¢éné Casté Tremor
Neni znamo* Serotoninovy syndrom,
bolest hlavy,
akatizie,
bruxismus,
trismus,

syndrom neklidnych nohou

Poruchy oka

Méneé Casté

Rozmazané vidéni

Vzacné

Mydriaza (ktera mtize vést
k akutnimu glaukomu se zaZenym
komorovym thlem — viz bod 4.4)

Cévni poruchy

Méné Casté

Navaly horka

Neni znamo*

Krvaceni (v¢etné kontuze,
ekchymozy, epistaxe,
gastrointestinalniho nebo
vaginalniho krvéceni)

Gatrointestinalni poruchy

Velmi Casté

Nauzea

Casté

Prtjem,
obstipace,
zvraceni,
dyspepsie

Poruchy ktize a podkozni tkané

Casté

Pruritus, véetné generalizovaného
pruritu
Hyperhidréoza

Mén¢ Casté

No¢ni poceni

Neni zndmo*

Angioedém,
Urtikarie,
Vyrazka

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Neni znamo*

Syndrom z vysazeni

* Na zakladé vyskytu pfipadt po uvedeni ptipravku na trh

Popis vybranych nezadoucich udinku

Nauzea

Nezadouci ucinky byly zpravidla lehké nebo stiedné tézké a vyskytly se béhem prvnich dvou tydnti
1é¢by. Ucinky byly obvykle piechodné a nevedly obycejné k ukonceni terapie. Gastroinstestinalni
nezadouci ucinky, jako naptiklad nauzea, se vyskytly Castéji u Zen nez u muzu.

Starsi pacienti

U davek >10 mg vortioxetinu jednou denné byly ptiznaky z vysazeni ve studiich vyssi u pacientti >65

let.

U davek >20 mg vortioxetinu jednou denné byla incidence nauzey a obstipace vyssi u pacientd >65 let
(42 % a 15 % v uvedeném potadi) nez u pacientl <65 let (27 % a 4 % v uvedeném potadi) (viz bod

4.4).
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Sexualni dysfunkce

V klinickych studiich byla sexualni dysfunkce hodnocena uzitim Arizonské skaly sexualnich funkci
(ASEX). Davky od 5 do 15 mg nevykazaly rozdily oproti placebu. Avsak davka 20 mg vortioxetinu
byla spojovéana s nartistem sexualni dysfunkce (TESD) (viz bod 5.1). Po uvedeni pfipravku na trh byly
hlaseny pripady sexualni dysfunkce pti davkach vortioxetinu nizsich nez 20 mg.

Ucinky terapeutické skupiny

Epidemiologické studie — piedevsim ty, které byly provedené u pacientti ve véku 50 let a vyse —
ukazaly zvySené riziko fraktur kosti u pacientq, kteti uzivaji ptipravky ze souvisejici farmakologické
skupiny antidepresiv (SSRI nebo TCA). Mechanismus vzniku tohoto rizika neni zndm a neni znamo,
zda je toto riziko také relevantni pro vortioxetin.

Pediatricka populace

Celkem bylo vortioxetinem Ié¢neno 308 dospivajicich pacientl ve veéku 12 az 17 let s depresivni
poruchou (MDD) ve dvojit¢ zaslepené, placebem kontrolované studii. Obecné byl profil nezadoucich
ucinkl vortioxetinu u dospivajicich podobny profilu pozorovanému u dospélych az na vyssi vyskyt
stavll souvisejicich s bolesti bficha a sebevrazednych myslenek u dospivajicich oproti dospélym.

Priznaky po ukonceni lécby vortioxetinem

V klinickych studiich byly systematicky hodnoceny pfiznaky z vysazeni po nahlém ukonceni 1écby
vortioxetinem. Ve vyskytu nebo povaze pfiznakl z vysazeni po 1écbé vortioxetinem nebyl zjistén
zadny klinicky relevantni rozdil oproti placebu (viz bod 5.1). Ptipady popisujici piiznaky z vysazeni
byly hlaseny po uvedeni pfipravku na trh a zahrnovaly pfiznaky, jako jsou zavraté, bolest hlavy,
smyslové poruchy (vCetné parestézie, pocitti elektrického Soku), poruchy spanku (vcetné insomnie),
nauzea a/nebo zvraceni, uzkost, podrazdénost, agitovanost, inava a tremor. Tyto pfiznaky se mohou
objevit béhem prvniho tydne po ukonceni podavani vortioxetinu.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Poziti vortioxetinu v klinickych studiich v davkovém rozmezi od 40 mg do 75 mg zptisobilo zhorSeni
nasledujicich nezadoucich ucinkl: nauzea, posturalni zavrat€, diarea, abdominalni diskomfort,
generalizovany pruritus, somnolence a navaly horka.

ZkuSenosti po uvedeni piipravku na trh se tykaji prevazné predavkovani vortioxetinem do 80 mg. Ve
vétsing pripadii nebyly hlaseny Zadné symptomy nebo byly hlaseny lehké symptomy. Nejéastéji

hlasenymi symptomy byly nauzea a zvraceni.

Zkusenosti s pfedavkovanim vortioxetinem nad 80 mg jsou omezené. Pii davkach nékolikrat vyssich
nez je terapeuticka davka byly hlaseny piipady epileptickych zachvatl a serotoninovy syndrom.

Lécba predavkovani se ma skladat z 1é¢by klinickych symptomi a odpovidajiciho monitoringu.
Doporucuje se sledovat pacienta ve specializovaném prostiedi.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Psychoanaleptika; Jina antidepresiva, ATC kod: NO6AX26

Mechanismus uéinku

Predpoklada se, ze mechanismus t¢inku vortioxetinu je ve vztahu k jeho pfimé modulaci aktivity
serotonergniho receptoru a inhibici pfenasece serotoninu (5-HT). Neklinické udaje naznacuji, ze
vortioxetin je antagonista receptort 5-HTs, 5-HT7 a 5-HTp, parcialni agonista receptoru 5-HTg,
agonista receptoru 5-HT 4 a inhibitor pfenasece 5-HT, coz vede k modulaci neurotransmise v n¢kolika
systémech vcetné predevsim serotoninového, ale pravdépodobné také noradrenalinového,
dopaminového, histaminového, acetylcholinového, GABA a glutamatového. Tato multimodalni
aktivita se povazuje za pti¢inu u¢inkil podobnych antidepresivnimu a anxiolytickému, za zlepSeni
kognitivnich funkci, u€eni a paméti, které byly pozorovany u vortioxetinu ve studiich na zviratech.
Avsak ptesny podil jednotlivych principd, ze kterych se sklada farmakodynamicky profil, neni znam.
Je zapotiebi opatrnosti pii extrapolaci udaju ze studii na zvitatech na ¢lovéka.

Byly provedeny dvé klinické studie pozitronové emisni tomografie (PET) s uzitim ligandt prenasece
5-HT ("'C-MADAM nebo ''C-DASB), kdy se kvantitativné zjistovala obsazenost pfenasece 5-HT

v mozku pfi podani rizné vysokych davek. Primérna mira obsazenosti ptenasece 5-HT v nucleus
raphe byla 50 % pfti davce 5 mg/den, 65 % pii davce 10 mg/den a zvysila se nad 80 % pii davce 20
mg/den.

Klinické uéinnost a bezpeénost

Utinnost a bezpeénost vortioxetinu byla studovana v klinickém programu, ktery zahrnul vice nez 6700
pacientl, z nichZ vice nez 3700 bylo 1é¢eno vortioxetinem v kratkodobych (<12tydennich) studiich
depresivni poruchy (MDD). Pro zjistovani kratkodobé ucinnosti vortioxetinu u depresivni poruchy u
dospélych a u starsich osob bylo provedeno 12 dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych, 6 nebo
8tydennich studii s pevné stanovenou davkou. Uginnost vortioxetinu byla prokazana v nejméné jedné
davkové skupiné napfic 9 z 12 studii, kde byl vykazan nejméne 2bodovy rozdil oproti placebu podle
stupnice MADRS (Stupnice Montgomeryho a Asbergové pro posuzovani deprese) nebo podle
celkového skoru 24polozkové stupnice HAM-D»4 (Hamiltonova stupnice pro posuzovani deprese).
Tato zjisténi byla téz potvrzena klinickou vyznamnosti poméru respondért a remitéri, dale téz
zlepsenim skéru CGI-I (Globalni klinicky dojem — globalni zlepseni). Uginnost vortioxetinu se
zvySovala se zvySujici se davkou.

Utinnost v jednotlivych studiich byla potvrzena metaanalyzou (MMRM) priimérné zmény oproti
vychozi hodnoté€ u celkového skoru MADRS v tydnu 6 nebo 8 u kratkodobych, placebem
kontrolovanych studii u dospélych. V metaanalyze celkovy priimérny rozdil oproti placebu byl
statisticky signifikatni: -2,3 bodua (p = 0,007), -3,6 bodi (p <0,001), a -4,6 bodt (p <0,001) u davek 5,
10, a 20 mg/den v uvedeném potadi; davka 15 mg/den nebyla v metaanalyze odd€lena od placeba, ale
pramérny rozdil oproti placebu byl -2,6 bodi. U¢innnost vortioxetinu je povrzena souhrnou analyzou
respondért, ve které je podil respondért v rozmezi od 46 % do 49 % u vortioxetinu oproti 34 % u
placeba (p <0,01; NRI analyza).

Vortioxetin dale jesté prokazal uc¢innost v rozmezi davek 5-20 mg/den v Sirokém spektru depresivnich
priznakd (hodnoceno zlepsenim skort vSech jednotlivych polozek stupnice MADRS).

Ukinnost vortioxetinu 10 nebo 20 mg/den byla déle prokazana ve 12tydenni, dvojité zaslepené studii
s flexibilni davkou v porovnani s agomelatinem 25 nebo 50 mg/den u pacientli s depresivni poruchou.
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Vortioxetin byl statisticky signifikantné lepsi nez agomelatin, jak bylo zji§téno zlepSenim celkového
skoru MADRS a potvrzeno klinickou vyznamnosti, coz bylo demonstrovano podilem respondérii a
remitért dle CGI-1.

Udrzovact lécba

Pretrvavani antidepresivniho G¢inku bylo prokazano ve studii prevence relapsu. Pacienti v remisi po
uvodnim 12tydennim otevieném obdobi 1é¢by vortioxetinem byli randomizovani do skupin s 5 nebo
10 mg vortioxetinu/den nebo s placebem. Byli sledovani pro relaps v dvojit¢ zaslepeném obdobi,
nejméné po dobu 24 tydnti (v rozmezi 24 az 64 tydni). Vortioxetin byl lepsi nez placebo (p=0,004)
podle primarniho méftitka uc¢innosti, coz byla doba do relapsu depresivni poruchy. Zjistény pomér
rizika 2,0 znamena, ze riziko relapsu bylo 2x vyssi ve skupiné s placebem nez ve skupiné

s vortioxetinem.

Starsi osoby

V 8tydenni, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii s pevné stanovenou davkou u starSich
pacientt s depresi (ve veéku 65 let a vice, n=451, z nichz bylo 156 1é¢eno vortioxetinem) byl
vortioxetin v davce 5 mg/den lepsi nez placebo podle zlepSeni zjisténého celkovymi skory skal
MADRS a HAM-Da,. Uéinek pozorovany po vortioxetinu dosahl rozdilu 4,7 bodi proti placebu

v celkovém skoru MADRS v tydnu 8 (analyza MMRM).

Pacienti s tézkou depresi nebo s depresi a vysokou urovni tizkostnych priznakii

U dospélych tézce depresivnich pacientti (Wvodni celkovy skor MADRS >30) a u depresivnich
pacientt s vysokou turovni tizkostnych ptiznakd (ivodni celkovy skor HAM-A >20) byla prokazana
ucinnost vortioxetinu v kratkodobych studiich u dospélych (celkovy primérny rozdil proti placebu

v celkovém skoru MADRS v tydnu 6 nebo 8 se pohyboval v rozmezi 2,8 az 7,3 bodt a 3,6 az 7,3 bodil
dle uvedeného poradi (analyza MMRM)). Vortioxetin byl téz uc¢inny u takovych pacientt ve studii
zameétené na starsi osoby.

Pretrvavani antidepresivniho G¢inku bylo téZ prokazano u této populace pacientd v dlouhodobé studii
prevence relapsu.

Efekt vortioxetinu na DSST (Digit Symbol Substitution Test), UPSA (the University of California San
Diego Performance-Based Skills Assessment) (objektivni meritka) a PDQ (the Perceived Deficits
Questionnaire) a CPFQ (the Cognitive a the Physical Functioning Questionnaire)(subjektivni
meéritka) skory

Uginnost vortioxetinu (5-20 mg/den) u pacientii s depresivni poruchou (MDD) byla zjitovéna ve 2
kratkodobych, placebem kontrolovanych studiich u dospélych a 1 studii u star§ich osob.

Vortioxetin m¢l statisticky vyznamny efekt na DSST oproti placebu, rozsah se pohyboval od A=
1,75 (p = 0,019) do 4,26 (p <0,0001) v ptipadé 2 studii u dospélych a A= 2,79 (p = 0,023) v ptipad¢
studie u starSich osob. V metaanalyze (ANCOVA, LOCF) primérné zmény z vychoziho poctu
spravnych symbold DSST se vortioxetin ve vSech trech studiich odliSoval od placeba (p<0,05) se
standardizovanou velikosti ucinku 0,35. Po piizptsobeni pro zménu v MADRS celkovy skor
metaanalyzy téchto tii studii ukazal, Ze se vortioxetin odliSoval od placeba (p<0,05) se
standardizovanou velikosti i¢inku 0,24.

V jedné studii byl pomoci UPSA hodnocen G¢inek vortioxetinu na funk¢ni kapacitu. Vortioxetin se
statisticky lisil od placeba, s vysledkem 8,8 u vortioxetinu oproti 5,1 bodiim u placeba (p=0,0003).

V jedné studii, kde bylo k posouzeni pouzito PDQ, vykazoval vortioxetin superioritu oproti placebu,
s vysledkem -14,6 u vortioxetinu a -10,5 u placeba (p=0,002). Pfi vyhodnoceni pomoci CPFQ se
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vortioxetin neodliSoval od placeba v subjektivnich métitkach, s vysledkem -8,1 u vortioxetinu oproti -
6,9 u placeba (p=0,086).

Snasenlivost a bezpecnost

Bezpecnost a snasenlivost vortioxetinu byla stanovena v kratkodobych i dlouhodobych studiich
v rozmezi davek 5 az 20 mg/den. Udaje o nezadoucich tgincich — viz bod 4.8.

Vyskyt insomnie a somnolence nebyl vyssi u vortioxetinu ve srovnani s placebem.

V klinickych kratkodobych i dlouhodobych placebem kontrolovanych studiich byly systematicky
vyhodnocovany ptipadné ptiznaky z vysazeni po nahlém pteruseni 1é¢by vortioxetinem. V porovnani s
placebem nebyl zjistén klinicky vyznamny rozdil ve vyskytu nebo v povaze ptiznaki z vysazeni po
kratkodobé 1é¢be (6-12 tydni) ani po dlouhodobé 1é¢be (24-64 tydnl) vortioxetinem.

Vyskyt spontanné hlaSenych sexualnich reakci byl v kratkodobych i dlouhodobych klinickych studiich
s vortioxetinem nizky a podobny jako pii podavani placeba. Ve studiich hodnocenych Arizonskou
Skalou sexualnich funkci (ASEX) nebyl podle celkového skoru této skaly a vyskytu sexualnich
dysfunkci vzniklych pti 1écbe (Treatment-emergent sexual dysfunction —-TESD) vortioxetinem v davce
5 az 15 mg/den prokéazan klinicky vyznamny rozdil ve vyskytu symptomt sexualnich dysfunkci

v porovnani s placebem. Pii davce 20 mg/den byl pozorovan vzestup TESD proti placebu (rozdil
vyskytu 14,2 %, 95% CI [1,4; 27,0]).

Utinek vortioxetinu na sexualni funkce byl dale hodnocen v 8tydenni dvojité zaslepené srovnavaci
studii s flexibilni davkou (n=424) oproti escitalopramu u pacientti 1é¢enych nejméné 6 tydnti pomoci
SSRI (citalopram, paroxetin nebo sertralin) s nizkou trovni depresivnich ptiznakl (vychozi hodnota
CGI-S <£3) a s TESD zpiisobenymi piedchozi 1é¢bou SSRI. Vortioxetin mél v davce 10-20 mg/den
statisticky vyznamné niz8i vyskyt TESD nez escitalopram v davce 10-20 mg/den, jak bylo zméteno
pomoci zmény celkového skore CSFQ-14 (2,2 bodu, p=0,013) v 8. tydnu. Podil respondérti v 8. tydnu
se ve skuping, které by podavan vortioxetin (162 (74,7 %)), vyznamné nelisil oproti skuping, které byl
podavan escitalopram (137 (66,2 %)) (OR 1,5, p=0,057). Antidepresivni u¢inek se udrzel v obou
1écebnych skupinach.

Vortioxetin se nelisi od ucinkl placeba na té€lesnou hmotnost, srde¢ni rytmus, krevni tlak
v kratkodobych i dlouhodobych klinickych studiich.

V klinickych studiich nebyly pozorovany klinicky vyznamné zmény funkce jater nebo ledvin.

Vortioxetin neprokazal klinicky vyznamny ucinek na parametry EKG, vcetné intervali QT, QTc, PR a
QRS u pacientt s depresivni poruchou. V dikladné studii QTc u zdravych subjektii nebylo pii
davkach az do vySe 40 mg/den pozorovano prodlouzeni intervalu QTc.

Pediatricka populace

Byla provedena jedna randomizovana, dvojite€ zaslepena, placebem kontrolovana studie s aktivni
referenéni latkou a fixni davkou v délce 8 tydnt u dospivajicich pacientii s MDD ve véku 12 az 17 let.
Soucasti studie bylo ¢tyitydenni zaslepené zavadéci obdobi s placebem se standardizovanou
psychosocialni intervenci (n=777); randomizovani byli pouze non-respondéfi ze zavadéciho obdobi
(n=615). Podle celkového skore revidované hodnotici skaly détské deprese (Children’s Depression
Rating Scale-Revised, CDRS-R) nemélo podani vortioxetinu v davce 10 mg/den ani 20 mg/den
statisticky vyznamné lepsi vysledky oproti placebu. Aktivni referencni latka (fluoxetin v davce 20
mg/den) se podle celkového skore CDRS-R od placeba statisticky odliSovala. Obecné byl profil
nezadoucich G¢inkt vortioxetinu u dospivajicich podobny profilu pozorovanému u dospélych az na
vyssi vyskyt stavil souvisejicich s bolesti biicha a sebevrazednych myslenek u dospivajicich oproti
dospélym. PreruSeni 1écby z diivodu nezadoucich ucinkt (vétsinou z divodu sebevrazednych
myslenek, nauzey a zvraceni) bylo vyssi u pacientii IéCenych vortioxetinem v davce 20 mg/den (5,6
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%) oproti vortioxetinu v davce 10 mg/den (2,7 %), fluoxetinu (3,3 %) a placebu (1,3 %). Nejcastéji
uvadéné nezadouci ucinky u skupin lécenych vortioxetinem byly nauzea, zvraceni a bolest hlavy.
Sebevrazedné myslenky a chovani byly uvadény jako nezadouci G¢inky béhem ¢étyitydenniho dvojité
zaslepeného zavadéciho obdobi (placebo 13/777 [1,7 %]) 1 béhem osmitydenniho obdobi 1écby
(vortioxetin v davce 10 mg/den 2/147 [1,4 %], vortioxetin v davce 20 mg/den 6/161 [3,7 %], fluoxetin
6/153 [3,9 %], placebo 0/154 [0 %]). Sebevrazedné myslenky a chovani méfené podle skaly
hodnoceni zavaznosti sebevrazedného jednani Columbia-Suicide Severity Rating Scale (C-SSRS) byly
obdobné u vsech lécenych skupin.

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s vortioxetinem u depresivni poruchy u déti mladsich 7 let (viz bod 4.2 Informace o davkovéani u
pediatrické populace).

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s vortioxetinem u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pfi 1écbé depresivni poruchy

(informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce

Vortioxetin je pomalu a dobfe absorbovan po peroralnim uziti, plazmaticka hladina dosahuje vrcholu
béhem 7 az 11 hodin. Pti opakovanych davkach 5, 10 nebo 20 mg/den byly zjistény stiedni hodnoty
Crax v rozmezi 9 — 33 ng/ml. Absolutni biologicka dostupnost je 75 %. Farmakokinetika nebyla
ovlivnéna ptijmem potravy (viz bod 4.2).

Distribuce
Stiedni hodnota distribu¢niho objemu (V) je 2600 1, coZ znamena extenzivni extravaskularni
distribuci. Vortioxetin se na plazmatické bilkoviny vaze ve vysoké mite (98 az 99 %) a vazba je

nezavisla na plazmatické koncentraci.

Biotransformace

Vortioxetin je extenzivné metabolizovan v jatrech, primarné oxidaci pomoci katalyzy CYP2D6 a v
mensi mife CYP3A4/5 a CYP2C9 a naslednou konjugaci s kyselinou glukuronovou.

Nebyl pozorovan inhibi¢ni ani indukéni efekt vortioxetinu ve studiich 1ékovych interakei na tyto
izozymy CYP: CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1
nebo CYP3A4/5 (viz bod 4.5). Vortioxetin je slaby substrat a inhibitor glykoproteinu P.

Hlavni metabolit vortioxetinu neni farmakologicky aktivni.

Eliminace

Stfedni hodnota vylu¢ovaciho polocasu je 66 hodin a peroralni clearance 33 1/h. Pfiblizné %
neaktivnich metabolitll vortioxetinu se vylucuji do moci a ¥ do stolice. Pouze zanedbatelné mnozstvi

samotného vortioxetinu se vylucuje do stolice. Ustaleného stavu plazmatické koncentrace se dosdhne
zhruba za 2 tydny.
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Linearita/nelinearita

Farmakokinetika je linearni a nezavisla na Case ve sledovaném davkovém rozmezi 2,5 az 60 mg/den.

Ve shodé¢ s polo¢asem dosahuje akumulacni index hodnoty 5 az 6 v zavislosti na AUCy.24n po
opakovanych davkach v rozmezi 5 az 20 mg/den.

Zvlastni populace

Starsi osoby

U starSich zdravych subjektt (stafi >65 let; n=20) se zvysila expozice vortioxetinem az 0 27 % (Cmaxa
AUC) ve srovnani s mladymi zdravymi kontrolami (v€k <45 let) po opakovanych davkach 10 mg/den.
Nejnizsi ucinna davka 5 mg vortioxetinu 1x denné ma vzdy byt uzivana jako uvodni davka u pacientl
ve véku >65 let (viz bod 4.2). Avsak opatrnost ma byt dodrZzovana pii predepisovani star§im pacientti
pti davkach vyssich nez 10 mg vortioxetinu denné (viz bod 4.4).

Snizend funkce ledvin

Po jednotlivé davce 10 mg vortioxetinu zpiisobila snizena funkce ledvin odhadovana s pouzitim
vzorce Cockcroft-Gault (lehka, stfedné tézka a tézka porucha, n=8 v kazdé skupin€) mirné zvyseni
expozice (do 30 %) ve srovnani se zdravymi odpovidajicimi kontrolami. U pacientl s konecnym
stupném onemocnéni ledvin byl dialyzou odstranén pouze maly podil vortioxetinu (AUC byla nizsi o
13 % a Crax nizsi 0 27 %; n=8) po jednotlivé davce 10 mg vortioxetinu. Davku neni zapotiebi
upravovat podle funkce ledvin (viz bod 4.2 a 4.4).

Snizena funkce jater

U subjektt (n = 6-8) s lehkou, stfedné t€zkou nebo tézkou poruchou funkce jater (kritéria A, B, resp.
C podle klasifikace Child-Pugh) byla farmakokinetika porovnana se zdravymi dobrovolniky.

U subjektt s lehkou a stfedné tézkou poruchou funkce jater byly zmény AUC o méné nez 10 % nizsi,
a u subjektl s t€Zkou poruchou funkce jater byly o 10 % vyssi. Zmény hodnoty Cmx byly u vSech
skupin niz§i o méné nez 25 %. Davku neni zapotiebi upravovat podle funkce jater (viz bod 4.2 a 4.4).

CYP2D6 genotyp

Plazmaticka koncentrace vortioxetinu byla pfiblizné 2x vyssi u slabych metabolizatordt CYP2D6 nez u
extenzivnich. Soucasné podani silnych inhibitorit CYP3A4/2C9 osobam s pomalym metabolismem
CYP2D6 by mohlo potencialné vést k vyssi expozici (viz bod 4.5).

U osob s velmi rychlym metabolismem CYP2D6 dosahovala plazmaticka koncentrace vortioxetinu 10
mg/den hodnot dosazenych u osob s extenzivnim metabolismem pii davce 5 mg/den a 10 mg/den.
V zévislosti na individualni odezvé pacienta by se méla zvazit iprava davkovani (viz bod 4.2).

Pediatricka populace

Farmakokinetika vortioxetinu u pediatrickych pacientt s depresivni poruchou po peroralnim podani 5
az 20 mg jednou denné byla charakterizovana s pouzitim analyz popula¢niho modelovani na zakladé
dat z farmakokonetické studie (7—17 let) a studie u¢innosti a bezpecnosti (12—17 let). Farmakokinetika
vortioxetinu u pediatrickych pacientl byla obdobna jako farmakokinetika pozorovana u dospélych
pacientl.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Podavani vortioxetinu v ramci studii obecné toxicity u mysi, potkanti a pst bylo spojeno hlavné
s klinickymi znamkami z oblasti CNS. Tyto znamky zahrnovaly salivaci (potkan a pes), mydriazu
(pes) a dva ptipady konvulzi u pst zatazenych do studijniho programu vSeobecné toxicity. Byla
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stanovena bezpecnostni hranice 5 mg, kdy se neobjevily zachvaty, coz odpovida maximalni davce 20
mg/den. Cilena organova toxicita se omezila na ledviny (potkani) a jatra (mysi a potkani). Zmény na
ledvinach potkand (glomerulonefritida, obstrukce rendlnich tubuld, krystalicka latka v renalnich
tubulech) a na jatrech mysi a potkant (hypertrofie hepatocytli, nekréza hepatocytii, hyperplazie
zlucovodd, krystalicka latka ve zlu¢ovodech) byly pozorovany pfi expozicich u mysi pievysujicich
10x a u potkanti 2x expozice u ¢lovéka pii maximalni doporucené terapeutické davee 20 mg/den. Tato
zjisténi byla hlavné pricitana obstrukci renalnich tubult a Zlu¢ovodu krystalickou latkou, ktera byla ve
vztahu k vortioxetinu a specificky nalezena u hlodavci, zatimco pro ¢loveka predstavuji nizké riziko.

Podle standardni sady testii in vitro a in vivo nebyl vortioxetin genotoxicky.

Na zakladé¢ vysledkd konvencnich dvouletych studii kancerogenity u mysi nebo potkanti se vortioxetin
nepovazuje za kancerogenni pro ¢lovéka.

Vortioxetin nemél vliv na fertilitu u potkanti, paieni, na reproduk¢ni organy, na morfologii a motilitu
spermii. Vortioxetin nebyl teratogenni u potkanii ani kraliki, ale byla pozorovana reprodukéni toxicita
ve smyslu vlivu na hmotnost plodu a opozdéné osifikace u potkant pti expozicich prevysujicich 10x
expozice u ¢loveka pfi maximalni doporucené terapeutické davce 20 mg/den. Podobné Gcinky byly
pozorovany u kralikti pfi subterapeutické expozici.

V pre- a postnatalnich studiich u potkant byl vortioxetin spojovan se zvySenou mortalitou mladat,
snizenym nartstem télesné hmotnosti a opozdénym vyvojem mlad’at pii davkach, které nebyly toxické
pro samice a které odpovidaly expozicim dosazenym po uziti vortioxetinu v ddvce 20 mg/den u
¢loveka (viz bod 4.6).

U potkanti v laktaci doslo k distribuci derivatu vortioxetinu do mléka (viz bod 4.6).

Vsechny nalezy vztahujici se k poddvani vortioxetinu v ramci studii toxicity u mladych potkant
odpovidaly nalezim zjisténym u dospélych jedinct.

Studie hodnotici environmentalni rizika prokazaly, ze ma vortioxetin potencial byt perzistentni,
bioakumulativni a toxicky pro zivotni prostiedi (rizikovy pro ryby). Nicméné doporuceni pacientim
uzivat vortioxetin se povazuje za minimalné rizikové jak pro vodni, tak pro suchozemské prostiedi
(viz bod 6.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Brintellix 5 mg potahované tablety
Jadro tablety

Mannitol

Mikrokrystalicka celulosa

Hyprolosa

Sodna siil karboxymethylskrobu (typ A)
Magnesium-stearat
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Potahova vrstva tablety

Hypromelosa

Makrogol 400

Oxid titanicity (E 171)
Cerveny oxid zelezity (E 172)

Brintellix 10 mg potahované tablety
Jadro tablety

Mannitol

Mikrokrystalicka celulosa

Hyprolosa

Sodna siil karboxymethylskrobu (typ A)
Magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety

Hypromelosa

Makrogol 400

Oxid titanicity (E 171)
Zluty oxid Zelezity (E 172)

Brintellix 15 mg potahované tablety
Jadro tablety

Mannitol

Mikrokrystalicka celulosa

Hyprolosa

Sodna stl karboxymethylSkrobu (typ A)
Magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety

Hypromelosa

Makrogol 400

Oxid titanicity (E 171)
Cerveny oxid zelezity (E 172)
Zluty oxid Zelezity (E 172)

Brintellix 20 mg potahované tablety
Jadro tablety

Mannitol

Mikrokrystalicka celulosa

Hyprolosa

Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)
Magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety

Hypromelosa

Makrogol 400

Oxid titanicity (E 171)
Cerveny oxid Zelezity (E 172)
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky

6.4  Zvlastni optai‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Brintellix 5 mg potahované tablety

Blistr: Prithledny; PVC/PVdAC/Al blistr.
Velikost baleni: 14, 28 a 98 potahovanych tablet.

Perforované jednodavkové blistry: PVC/PVdAC/AL
Velikost baleni: 56 x 1 a 98 x 1 potahovana tableta.
Vicecetné baleni obsahuje 126 (9 x 14) a 490 (5 x (98 x 1)) potahovanych tablet.

HDPE kontejner - obal na tablety z polyethylenu vysoké hustoty.
Velikost baleni: 100 a 200 potahovanych tablet.

Brintellix 10 mg potahované tablety
Blistr: prihledny; PVC/PVAC/Al blistr.
Velikost baleni: 7, 14, 28, 56 a 98 potahovanych tablet.

Perforované jednodavkové blistry: PVC/PVdC/AL
Velikost baleni: 56 x 1 a 98 x 1 potahovana tableta.
Vicecetné baleni obsahuje 126 (9 x 14) a 490 (5 x (98 x 1)) potahovanych tablet.

HDPE kontejner - obal na tablety z polyethylenu vysoké hustoty.
Velikost baleni: 100 a 200 potahovanych tablet.

Brintellix 15 mg potahované tablety
Blistr: prihledny; PVC/PVdAC/ALI blistr.
Velikost baleni: 14, 28, 56 a 98 potahovanych tablet.

Perforované jednodavkovée blistry: PVC/PVAC/AL
Velikost baleni: 56 x 1 a 98 x 1 potahovana tableta.
Vicecetné baleni obsahuje 490 (5 x (98 x 1)) potahovanych tablet.

HDPE kontejner - obal na tablety z polyethylenu vysoké hustoty.
Velikost baleni: 100 a 200 potahovanych tablet.

Brintellix 20 mg potahované tablety
Blistr: prihledny; PVC/PVdAC/ALI blistr.
Velikost baleni: 14, 28, 56 a 98 potahovanych tablet.

Perforované jednodavkové blistry: PVC/PVdAC/AL

Velikost baleni: 56 x 1 a 98 x 1 potahovana tableta.

Vicecetné baleni obsahuje 126 (9 x14) a 490 (5 x (98 x1)) potahovanych tablet.
HDPE kontejner - obal na tablety z polyethylenu vysoké hustoty.
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Velikost baleni: 100 a 200 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Tento 1éCivy pripravek mtze byt nebezpecny pro zivotni prostiedi (viz bod 5.3).
Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

H.Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Déansko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Brintellix 5 mg potahované tablety

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

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

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

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

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18. prosince 2013
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 20. listopadu 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

MM/YYYY

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Brintellix 20 mg/ml peroralni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje vortioxetini lactas, coz odpovida vortioxetinum 20 mg.
Jedna kapka obsahuje vortioxetini lactas, coz odpovida vortioxetinum 1 mg.
Pomocné latky se zndmym G¢inkem: jedna kapka obsahuje 4,25 mg ethanolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni kapky, roztok.

Ciry, témé&f bezbarvy az nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Brintellix je indikovan k 1é¢bé depresivnich epizod u dospélych.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Dévkovani

Uvodni a doporué¢ena davka ptipravku Brintellix je 10 mg jednou denné u dospé&lych mladsich 65 let.

V zavislosti na individualni odpovédi pacienta miize byt davka zvySena na maximalné 20 mg
vortioxetinu jednou denné nebo sniZena na nejnizs$i moznou davku 5 mg vortioxetinu jednou denng¢.

5 mg odpovida 5 kapkam.

10 mg odpovida 10 kapkam.
15 mg odpovida 15 kapkam.
20 mg odpovida 20 kapkam.

Po vymizeni depresivnich symptomil se doporucuje pro upevnéni antidepresivni odpovédi pokracovat
v 1é¢be po dobu nejméné 6 mesictl.

Ukonceni 1é¢by
Aby se zabranilo vyskytu ptiznakil z vysazeni 1éCby, 1ze zvazit postupné snizovani davky (viz

bod 4.8). Pro specifickd doporuceni tykajici se harmonogramu snizovani davky u pacientii 1é¢enych
ptipravkem Brintellix v§ak nejsou k dispozici dostatecné udaje..
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Zvlastni populace

Starsi pacienti

Nejniz§i G¢inna davka 5 mg vortioxetinu jednou denné musi byt vzdy pouzita jako uvodni davka u
pacientl >65 let. Opatrnost se doporucuje pii 1é€be pacientti >65 let davkami vys$imi nez 10 mg
vortioxetinu jednou denn€, pro néz jsou omezené udaje (viz bod 4.4).

Inhibitory cytochromu P450

V zavislosti na individualni odpovédi pacienta ma byt zvazena niz$i davka, pokud je k 16¢bé
vortioxetinem pfidan silny inhibitor CYP2D6 (napt. bupropion, chinidin, fluoxetin, paroxetin) (viz
bod 4.5).

Induktory cytochromu P450

V zavislosti na individualni odpovédi pacienta by méla byt zvazena uprava davkovani, pokud je k
1é¢be vortioxetinemptidan silny induktor cytochromu P450 (napf. rifampicin, karbamazepin, fenytoin)
(vizbod 4.5).

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku Brintellix nebyla u déti ve véku 7 az 11 let stanovena. Nejsou
dostupné zadné idaje (viz bod 4.4). Brintellix se nema pouzivat u dospivajicich ve véku 12 az 17 let s
depresivni poruchou (MDD), protoZe nebyla prokazana ucinnost (viz bod 5.1). Bezpecnost pfipravku
Brintellix u dospivajicich ve véku 12 az 17 let je popsana v bodech 4.4, 4.8 a 5.1.

Porucha funkce ledvin nebo jater
Déavku neni zapotiebi upravovat podle funkce ledvin nebo jater (viz bod 4.4 a 5.2).

Zptsob podani

Brintellix je urcen k peroralnimu podani.
Peroralni kapky mohou byt uzivany s jidlem nebo nalacno.
Peroralni kapky mohou byt miseny s vodou, dzusem nebo jinym nealkoholickym napojem.

Lahvicka se musi zcela otoc¢it dnem vzharu. Pokud se neobjevi zddné kapky, Ize na lahvicku lehce
poklepat, aby zacaly kapky kapat.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Soucasné uzivani s neselektivnimi inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) nebo selektivnimi MAO-A
inhibitory (viz bod 4.5).
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4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pediatrickd populace

Brintellix se nedoporucuje k 1é¢bé deprese u déti ve véku 7 az 11 let, protoze nebyla stanovena
bezpecnost a ti¢innost vortioxetinu v této vékoveé skupiné. Brintellix se nema pouzivat u dospivajicich
ve veku 12 az 17 let s depresivni poruchou (MDD), protoZe nebyla prokazana ucinnost (viz bod 5.1).
Obecné byl profil nezadoucich ucinkd vortioxetinu u dospivajicich podobny profilu pozorovanému u
dospélych, az na vyssi vyskyt stavl souvisejicich s bolesti biicha a sebevrazednych myslenek u
dospivajicich oproti dospélym (viz body 4.8 a 5.1). Sebevrazedné chovani (pokus o sebevrazdu a
sebevrazedné myslenky) a hostilita (pfevazné agresivita, opozi¢ni chovani a hnév) byly v klinickych
studiich mnohem ¢asté&ji pozorovany u déti a dospivajicich 1é¢enych antidepresivy v porovnani s t€mi,
kteti dostavali placebo.

Sebevrazda/sebevrazedné mys$lenky nebo klinické zhorseni

Deprese je spojena se zvySenym rizikem sebevrazednych myslenek, sebeposkozovani a sebevrazdy
(ptihod souvisejicich se sebevrazdou). Toto riziko pretrvava, dokud nedojde k vyznamné remisi.
Jelikoz se zlepSeni stavu nemusi projevit béhem nékolika prvnich nebo i vice tydnl 1écby, méli by byt
pacienti peclivé sledovani, dokud k tomuto zlepSeni nedojde. VSeobecnou klinickou zkuSenosti je, Ze
se riziko sebevrazdy muze v Casnych stadiich uzdravovani zvysit.

Pacienti, ktefi maji v anamnéze vyskyt pfihod souvisejicich se sebevrazdou, nebo ti, ktefi vykazuji
vyznamny stupen sebevrazedné predstavivosti pred zahdjenim 1écby, maji vyssi riziko sebevrazednych
myslenek nebo pokust o sebevrazdu a méli by byt béhem 1é¢by peclivé sledovani. Metaanalyza
placebem kontrolovanych klinickych studii provadénych u dospélych trpicich psychiatrickymi
poruchami prokazala ve srovnani s placebem vyssi riziko sebevrazedného chovani u mladych
dospélych do 25 let 1éCenych antidepresivy.

Pacienti, a zvIaste ti, ktefi maji zvySené riziko, by méli byt béhem 1é¢by peclive sledovani, a to
predevsim na zacatku 1é¢by a po zmén¢ davkovani. Pacienti (a jejich oSetrovatelé) by méli byt
upozornéni na to, Ze je nutné sledovat jakékoliv zhorSeni jejich stavu, vznik sebevrazedného chovani
nebo myslenek a neobvyklych zmén chovani a na to, Ze pokud se tyto pfiznaky objevi, musi okamzité
vyhledat l1ékaiskou pomoc.

Zachvaty
Zachvaty jsou potencialnim rizikem uzivani antidepresiv. Lécba vortioxetinem ma byt zahdjena
s opatrnosti u pacientd se zachvaty v anamnéze, piipadné s nestabilni epilepsii (viz bod 4.5). Lécba ma

byt ukoncena, pokud se u pacienta objevi epileptické zachvaty nebo se zvysi jejich Cetnost.

Serotoninovy syndrom nebo neurolepticky maligni syndrom

Potencialné zivot ohrozujici stavy, serotoninovy syndrom nebo neurolepticky maligni syndrom
(NMS), se mohou objevit pii 1écbeé vortioxetinem. Riziko serotoninového syndromu nebo NMS
vzrusta pii soucasném uzivani serotonergnich lécivych latek (vetné opiatl a triptani), ptipravki
narus$ujicich metabolismus serotoninu (véetné IMAQ), antipsychotik a dal$ich antagonistii dopaminu.
Pacienti musi byt sledovani kviili pfipadnym znamkam a piiznaktim serotoninového syndromu nebo
NMS (viz bod 4.3 a 4.5).

Serotoninovy syndrom zahrnuje zmény dusevniho stavu (napf. agitovanost, halucinace, koma),
priznaky nestability autonomnich funkei (napf. tachykardie, nestabilni krevni tlak, hypertermie),
odchylky neuromuskularnich funkci (napf. hyperreflexie, nekoordinované pohyby) a/nebo
gastrointestinalni pfiznaky (napf. nauzea, zvraceni, priijem). Pokud se tyto ptiznaky vyskytnou, 1écba
vortioxetinemmusi byt neprodlené pierusena a zahajena symptomaticka lécba.
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Manie/hypomanie

Vortioxetin ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientli s anamnézou manie/hypomanie. U pacientt, ktefi
vstoupi do manické faze, je nutno 1é¢bu timto ptipravkem ukongit.

Agresivita/agitovanost

Pacienti 1é¢eni antidepresivy, vCetné vortioxetinu, mohou rovnéz zaznamenat pocity agresivity, hnévu,
agitovanosti a podrazdénosti. Stav pacienta i stav onemocnéni musi byt bedlivé monitorovan. Pacienti
(a jejich pecovatelé) musi byt pouceni, ze maji vyhledat 1ékafskou pomoc, dojde-li

k agresivnimu/agitovanému chovani ¢i nastane-li jeho zhorseni.

Krvaceni

Poruchy krvaceni, jako je ekchymoza, purpura a dalsi krvacivé stavy, gastrointestinalni nebo
gynekologické krvaceni byly pii uziti antidepresiv se serotonergnim ucinkem, véetné vortioxetinu,
hlaseny vzacné. SSRI/SNRI mohou zvysit riziko poporodniho krvaceni a toto riziko by se mohlo
potencialné tykat rovné€Zz vortioxetinu (viz bod 4.6). Doporucuje se opatrnost u pacientli uzivajicich
antikoagulancia a/nebo jiné ptipravky ovliviujici funkci trombocytl [napt. atypicka antipsychotika,
fenothiaziny, vétSina tricyklickych antidepresiv, nesteroidni antirevmatika (NSAID), kyselina
acetylsalicylova (ASA)] (viz bod 4.5) a u pacientt se sklony ke krvaceni nebo s poruchami
krvacivosti.

Hyponatremie

Hyponatremie, pravdépodobné zplisobena nepfiméfenym uvolnovanim antidiuretického hormonu
(syndrom SIADH), byla vzacné pozorovana pii 1éCbé antidepresivy se serotonergnim ucinkem (SSRI
nebo SNRI). U pacientli se zvySenym rizikem je zapotfebi opatrnosti (star$i pacienti, pacienti s
cirhozou jater nebo pfi soucasné 1é¢be pripravky, které mohou zptisobit hyponatremii).

Je zapotiebi zvazit ukonceni 1éCby vortioxetinem u pacientii se symptomatickou hyponatremii a zavést
prislusna lécebna opatieni.

Glaukom

V souvislosti s uzivanim antidepresiv, véetné vortioxetinu, byl hldSen vyskyt mydridzy. Tento
mydriaticky uc¢inek mize vést k zizeni komorového uhlu oka a nasledné zvyseni nitrooc¢niho tlaku
a glaukomu s uzavienym thlem. Pfi preskripci vortioxetinu pacientiim se zvySenym nitroocnim
tlakem nebo pacientlim s rizikem akutniho glaukomu se zizenym komorovym thlem se doporucuje
postupovat obezietné.

Starsi pacienti
Udaje o uziti piipravku Brintellix u star§ich pacientt s depresivni epizodou jsou omezené. Proto ma
byt postupovano s opatrnosti pii 1écbé pacientl >65 let ddvkami vySSimi nez 10 mg vortioxetinu

jednou denné (viz bod 4.2, 4.8 a 5.2).

Porucha funkce ledvin nebo jater

Vzhledem k tomu, Ze jsou pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater zranitelni a jelikoZ jsou tidaje
o pouziti piipravku Brintellix u téchto subpopulaci omezené, je tieba postupovat pti 1écbé téchto
pacientl s opatrnosti (viz bod 4.2 a 5.2).

Obsah pomocnych latek

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 85 mg alkoholu (96% ethanol) v jednom ml, coz odpovida 10,1 %
obj.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vortioxetin se extenzivné metabolizuje v jatrech, primarné oxidaci pomoci katalyzy CYP2D6 a
v mensi mife CYP3A4/5 a CYP2C9 (viz bod 5.2).

Moznost ovlivnéni vortioxetinu jinymi 1é¢ivymi piipravky

Ireverzibilni neselektivni inhibitory MAO

Vzhledem k riziku serotoninového syndromu je vortioxetin kontraindikovan v jakékoli kombinaci s
ireverzibilnimi neselektivnimi IMAO. Lécba vortioxetinem nesmi byt zahdjena diive nez 14 dni po
ukonceni 1éCby ireverzibilnimi neselektivnimi IMAQ. Lécba vortioxetinem musi byt ukoncena
nejméné 14 dni pfed zacatkem lécby ireverzibilnimi neselektivnimi IMAO (viz bod 4.3).

Reverzibilni selektivni MAO-A inhibitor (moklobemid)

Kombinace vortioxetinu s reverzibilnim selektivnim inhibitorem MAO-A, jako je moklobemid, je
kontraindikovana (viz bod 4.3). Pokud je vsak takova kombinace nutna, ptidany piipravek by mél byt
podavan v minimalni davce a pii peclivém sledovani z divodu mozného vzniku serotoninového
syndromu (viz bod 4.4).

Reverzibilni neselektivni MAO inhibitor (linezolid)

Kombinace vortioxetinu se slabym reverzibilnim neselektivnim inhibitorem MAO (napf. antibiotikum
linezolid) je kontraindikovana (viz bod 4.3). Pokud je vSak tato kombinace nutna, pfidany piipravek
by mél byt podavan v minimalni davce a pii peclivém sledovani z divodu mozného vzniku
serotoninového syndromu (viz bod 4.4).

Ireverzibilni selektivni MAO-B inhibitor (selegilin, rasagilin)

I kdyz se v ptipadé selektivnich inhibitort MAO-B pfedpoklada nizsi riziko serotoninového syndromu
nez u inhibitort MAO-A, kombinace vortioxetinu s ireverzibilnim inhibitorem MAO-B selegilinem
nebo rasagilinem musi byt podavana s opatrnosti. Pokud je takova kombinace nutna, je zapotiebi
peclivé sledovani kviili moznému vzniku serotoninového syndromu (viz bod 4.4).

Serotonergné piisobici lécivé pripravky
Soucasné podavani se serotonergné ptisobicimi lécivymi piipravky napf. s opiaty (véetné tramadolu)
a triptany (v€etn¢ sumatriptanu)miize vést ke vzniku serotoninového syndromu (viz bod 4.4).

Trezalka teckovana

Soucasné uzivani antidepresiv se serotonergnim uc¢inkem a rostlinnych ptipravki obsahujicich
ttezalku teCkovanou (Hypericum perforatum) muze vést k vyssimu vyskytu nezadoucich ucink
vcetn¢ serotoninového syndromu (viz bod 4.4).

Lécivé pripravky snizujici prah pro vznik zachvatii

Antidepresiva se serotonergnim u¢inkem mohou snizovat prah pro vznik epileptickych zachvata. Pti
sou¢asném uzivani s 1éCivymi ptipravky, které také mohou snizovat prah pro vznik zachvati
[antidepresiva (tricyklicka, SSRI, SNRI), neuroleptika (fenothiaziny, thioxanteny a butyrofenony),
meflochin, bupropion a tramadol], je zapotfebi zvySené opatrnosti (viz bod 4.4).

ECT (elektrokonvulzivni terapie)
Nejsou k dispozici klinické zkuSenosti se soucasnym podavanim vortioxetinu a ECT, proto je
zapotiebi zvySené opatrnosti.

Inhibitory CYP2D6

Expozice vortioxetinem se podle hodnoty plochy pod kiivkou (AUC) zvysila 2,3x pfi soucasnému
podavani vortioxetinu v davce 10 mg/den s bupropionem (silny inhibitor CYP2D6) v davce 2x denné
150 mg po dobu 14 dnii zdravym dobrovolnikiim. Soucasné podavani vyustilo ve vyssi vyskyt
nezadoucich u¢inkd, pokud byl bupropion ptidan k vortioxetinu, nez kdyz byl vortioxetin pfidan

k bupropionu. Podle individualni odpovédi pacienta je tfeba zvazit snizeni davky vortioxetinu, pokud
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je k terapii vortioxetinem ptidane silny inhibitor CYP2D6 (napt. bupropion, chinidin, fluoxetin,
paroxetin) (viz bod 4.2).

Inhibitory CYP3A44 a inhibitory CYP2C9 a CYP2C19

Po pridani vortioxetinu zdravym dobrovolniktim, kterym byl pfed tim 6 dni podavan ketokonazol
(inhibitor CYP3A4/5 a glykoproteinu P) v davce 400 mg/den nebo 6 dni flukonazol (inhibitor
CYP2C9, CYP2C19 a CYP3A4/5) v davce 200 mg/den, bylo pozorovano 1,3x nebo 1,5x zvySeni
hodnoty AUC vortioxetinu. Neni zapottebi upravovat davku.

Nebyl pozorovan inhibicni efekt jednotlivé davky omeprazolu 40 mg (inhibitor CYP2C19) na
farmakokinetiku vortioxetinu pii opakované davce u zdravych dobrovolnikd.

Interakce u osob s pomalym metabolismem CYP2D6

Soucasné podavani silnych inhibitord CYP3A4 (jako je itrakonazol, vorikonazol, klarithromycin,
telithromycin, nefazodon, konivaptan a mnoho inhibitortt HIV-proteaz) a inhibitord CYP2C9 (jako je
flukonazol a amiodaron) osobam s pomalym metabolismem CYP2D6 (viz bod 5.2) nebylo specialné
zkoumano, ale ptedpoklada se, ze u téchto pacienti povede ke zvySené expozici vortioxetinem

v porovnani se stfedn¢ silnym t¢inkem popsanym vyse.

V zavislosti na individualni odezvé pacienta miize byt zvazeno sniZzeni davky vortioxetinu, pokud je
podavan silny inhibitor CYP3A4 nebo CYP2C9 osobam s pomalym metabolismem CYP2D6.

Induktory cytochromu P450
Po pridani jednotlivé davky 20 mg vortioxetinu zdravym dobrovolniktim, kterym byl pied tim 10 dni

podavan rifampicin (Siroky induktor izozymii CYP) v davce 600 mg/den, bylo pozorovano 72%
snizeni hodnoty AUC vortioxetinu. V zavislosti na individualni odezvé pacienta mize byt zvaZzena
uprava davkovani, kdyz je vortioxetin kombinovan s Sirokym induktorem cytochromu P450 (napf.
rifampicin, karbamazepin, fenytoin) (viz bod 4.2).

Alkohol

Nebyl pozorovan zadny vliv na farmakokinetiku vortioxetinu nebo ethanolu, ani vyznamné naruseni
kognitivnich funkci ve srovnani s placebem pfi podani vortioxetinu v jednotlivych davkach 20 nebo 40
mg zdravym dobrovolnikiim, kterym byl zaroven podéan ethanol v jednotlivé davce 0,6 g/kg. AvSak
béhem antidepresivni terapie se nedoporucuje pozivat alkohol.

Kyselina acetylosalicylova

Nebylo pozorovano ovlivnéni farmakokinetiky vortioxetinu podaného opakované zdravym
dobrovolnikiim, kterym byla zaroven podavana opakovang kyselina acetylosalicylova v davce 150
mg/den.

Potencial vortioxetinu ovlivnit jiné 1éCivé piipravky

Antikoagulancia a antitrombotika

Pti souc¢asném podavani opakovanych davek vortioxetinu se stalou davkou warfarinu nebyly ve
srovnani s placebem pozorovany zadné vyznamné u¢inky na hodnotu INR, protrombinu ani
plazmatickou hladinu R-/S- warfarinu u zdravych dobrovolnikti. Také pii sou¢asném podavani
opakovanych davek vortioxetinu s kyselinou acetylosalicylovou v davce 150 mg/den nebyl ve
srovnani s placebem pozorovan zadny vyznamny inhibi¢ni ti¢inek na agregaci trombocytil ani na
farmakokinetiku kyseliny acetylosalicylové nebo salicylové u zdravych dobrovolniki. Je vSak
zapotiebi opatrnosti v pfipad¢ kombinace vortioxetinu s peroralnimi antikoagulancii nebo
antitrombotiky z divodu mozného zvyseni rizika krvaceni vlivem farmakodynamické interakce (viz
bod 4.4).
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Substraty cytochromu P450
V podminkéch in vitro vortioxetin neprokazal zadny relevantni potencial k inhibici ani indukci
izoenzymu cytochromu P450 (viz bod 5.2).

Pfi opakovaném podavani vortioxetinu nebyl u zdravych dobrovolnikti pozorovan inhibi¢ni u¢inek na
tyto izoenzymy cytochromu P450: CYP2C19 (omeprazol, diazepam), CYP3A4/5 (ethinylestradiol,
midazolam), CYP2B6 (bupropion), CYP2C9 (tolbutamid, S-warfarin), CYP1A2 (kofein) a CYP2D6
(dextromethorfan).

Nebyly pozorovany zadné farmakodynamické interakce. Ve srovnani s placebem nebylo pozorovano
zadné vyznamné naruseni kognitivnich funkei pii sou¢asném podani vortioxetinu a jednotlivé davky
10 mg diazepamu. Nebyly pozorovany zadné vyznamné U¢inky na hladinu pohlavnich hormoni pfti
sou¢asném podavani vortioxetinu a kombinovaného peroralniho kontraceptiva (ethinylestradiol 30 pg
/ levonorgestrel 150 pg) ve srovnani s placebem.

Lithium, tryptofan

Nebyl pozorovan klinicky vyznamny tcinek pfi sou¢asném podéavani lithia v ustaleném stavu a
opakovaném podavani vortioxetinu zdravym dobrovolnikiim. Existuji vSak hlaseni o vyrazngjsim
ucinku, pokud byla podavéna serotonergni antidepresiva soucasné s lithiem nebo tryptofanem. Pii
soucasném podavani vortioxetinu s t€émito 1éCivymi ptipravky je tedy zapotiebi opatrnosti.

Interference se screeningovymi testy moci na pritomnost navykovych latek

U pacientt, ktefi uzivali vortioxetin, byly hlaSeny falesné pozitivni vysledky testt pouzivajicich
metodu enzymové imunoanalyzy ke stanoveni pfitomnosti metadonu v moci. Interpretaci pozitivnich
vysledkl screeningovych testli na pfitomnost navykovych latek v moc¢i musi byt vénovana zvySena
pozornost a musi byt zvazeno potvrzeni jinym analytickym postupem (napiiklad pomoci
chromatografickych metod).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotentsvi
Udaje o podavani vortioxetinu t&hotnym Zenam jsou omezené.

Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

U novorozenct, jejichz matky uzivaly do pozdnich stadii téhotenstvi piipravky se serotonergnim
pusobenim, se mohou vyskytnout nasledujici ptiznaky: respiracni tisen, cyan6za, apnoe, epileptické
zéachvaty, nestabilni télesna teplota, obtize s krmenim, zvraceni, hypoglykemie, hypertonie, hypotonie,
hyperreflexie, tremor, neklid, podrazdénost, letargie, neutiSitelny pla¢, somnolence a poruchy spanku.
Tyto symptomy mohou byt zplisobeny serotonergnimi uc¢inky nebo se jedna o pfiznaky z vysazeni. Ve
vetsing piipadui se tyto komplikace vyskytly okamzité nebo brzy (do 24 hodin) po porodu.

Epidemiologické udaje naznacuji, ze uzivani SSRI béhem téhotenstvi, zvlasté v jeho pozdnim stadiu,
mize zvysit riziko vzniku perzistujici plicni hypertenze novorozencti (PPHN). Ackoliv nebyly
provedeny studie zkoumajici souvislost mezi PPHN a terapii vortioxetinem, s piihlédnutim k
odpovidajicimu mechanismu t¢inku (zvyseni koncentraci serotoninu), potencialni riziko nemuze byt
vylouceno.

Brintellix ma byt podavan téhotnym Zenam pouze tehdy, pokud ocekavany piinos prevazuje nad
potencialnim rizikem pro plod.

Observacni tdaje poskytly dikazy o zvySeném riziku (méné nez dvojnasobném) poporodniho
krvaceni po expozici SSRI nebo SNRI béhem posledniho mésice pted porodem. Tiebaze zadné studie
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nezkoumaly souvislost mezi lécbou vortioxetinem a poporodnim krvacenim, existuje vzhledem k
souvisejicimu mechanismu t¢inku potencialni riziko, ze k nému dojde (viz bod 4.4).

Kojeni

Dostupné udaje u zvitat prokazaly vylu¢ovani vortioxetinu a jeho metabolitii do mléka. Ocekava se, ze
se vortioxetin bude vyluc¢ovat do lidského mateiského mléka (viz bod 5.3).

Riziko pro kojené dit¢ nelze vyloucit.

Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1é¢by pro matku je nutno
rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo ukoncit/ptferusit podavani ptipravku Brintellix.

Fertilita

Ve studiich fertility u samct a samic potkanti nebyl zaznamenan vliv vortioxetinu na fertilitu, kvalitu
spermatu nebo pareni (viz bod 5.3).

Ptipady hlasené u ¢loveéka pii uzivani léCivych pripravka z podobné farmakologické tfidy antidepresiv
(SSRI) ukazaly, ze ovlivnéni kvality spermatu je reverzibilni. Vliv na fertilitu u ¢lov€ka nebyl dosud
pozorovan.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Brintellix nema zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Protoze vSak
protoze byly hlaSeny nezadouci ucinky, jako napiiklad zavraté, pacienti by méli byt opatrni, pokud tidi
nebo obsluhuji nebezpecné stroje, obzvlaste pii zahajeni 1€cby vortioxetinem nebo pii zméné
davkovani.

4.8 Nezadouci u¢inky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem byla nauzea.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nezadouci ucinky jsou uvedeny niZe s uzitim nasledujiciho pravidla: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (>
1/100 az < 1/10); méné ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné
(< 1/10 000) nebo neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit). Seznam je zalozen na udajich

z klinickych studii a zkuSenostech po uvedeni ptipravku na trh.
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TRIDY ORGANOVYCH SYSTEMU

CETNOST

NEZADOUCI UCINEK

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo*

Anafylaktické reakce

Poruchy endokrinniho systému

Neni zndmo*

Hyperprolaktinemie, v n¢kterych
piipadech spojena s galaktoreou

Poruchy metabolismu a vyZivy Neni znamo* Hyponatremie
Psychiatrické poruchy Casté Abnormalni sny
Neni znamo* Insomnie
Neni znamo* Agitovanost, agresivita (viz
bod 4.4)
Poruchy nervového systému Casté Zavrate
M¢éné Casté Tremor
Neni znamo* Serotoninovy syndrom
bolest hlavy
akatizie
bruxismus
trismus

syndrom neklidnych nohou

Poruchy oka

Vzacné

Mydriaza (kterd mize vést
k akutnimu glaukomu se zizenym
komorovym thlem — viz bod 4.4)

Mén¢ Casté

Rozmazané vidéni

Cévni poruchy

Méné Casté

Navaly horka

Neni znamo*

Krvaceni (v¢etné kontuze,
ekchymozy, epistaxe,
gastrointestinalniho nebo
vaginalniho krvéceni)

Gatrointestinalni poruchy

Velmi Casté

Nauzea

Casté

Prijem,
obstipace,
zvraceni,
dyspepsie

Poruchy ktize a podkozni tkané

Casté

Pruritus, véetné generalizovaného
pruritu
Hyperhidroza

Mén¢ Casté

No¢ni poceni

Neni znamo*

Angioedém,
Urtikarie,
Vyrazka

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Neni znamo*

Syndrom z vysazeni

* Na zakladé vyskytu pfipadt po uvedeni pfipravku na trh

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Nauzea

NeZzadouci u¢inky byly zpravidla lehké nebo stiedné t€zké intezity a vyskytly se béhem prvnich dvou
tydnt 1é¢by. Ucinky byly obvykle ptfechodné a nevedly obycéejné k ukonceni terapie.
Gastroinstestinalni nezadouci ucinky, jako naptiklad nauzea, se vyskytly ¢astéji u zen nez u muzd.

Starsi pacienti

U davek >10 mg vortioxetinu jednou denné byly ptiznaky z vysazeni ve studiich vyssi u pacientii >65

let.

U davek >20 mg vortioxetinu jednou denné byla incidence nauzey a obstipace vys$i u pacientii >65 let
(42% a 15% v uvedeném potadi) nez u pacientli <65 let (27% a 4% v uvedeném potadi) (viz bod 4.4).
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Sexualni dysfunkce

V klinickych studiich byla sexudlni dysfunkce hodnocena uzitim Arizonské $kaly sexualnich funkci
(ASEX). Davky od 5 do 15 mg nevykazaly rozdily oproti placebu. Avsak davka 20 mg vortioxetinu
byla spojovana s nartistem sexualni dysfunkce (TESD) (viz bod 5.1). Po uvedeni pfipravku na trh byly
hlaseny ptipady sexudlni dysfunkce pii davkach vortioxetinu nizsich nez 20 mg.

Ucinky terapeutické skupiny

Epidemiologické studie — ptedevsim ty, které byly provedené u pacientii ve véku 50 let a vyse —
ukazaly zvysené riziko fraktur kosti u pacientti, kteti uzivaji ptipravky ze souvisejici farmakologické
skupiny antidepresiv (SSRI nebo TCA). Mechanismus vzniku tohoto rizika neni zndm a neni znamo,
zda je toto riziko také relevantni pro vortioxetin.

Pediatricka populace

Celkem bylo vortioxetinem lé¢neno 308 dospivajicich pacienti ve véku 12 az 17 let s depresivni
poruchou (MDD) ve dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii. Obecné byl profil nezadoucich
ucinkii vortioxetinu u dospivajicich podobny profilu pozorovanému u dospélych az na vyssi vyskyt
stavl souvisejicich s bolesti bficha a sebevrazednych myslenek u dospivajicich oproti dospélym.

Priznaky po ukonceni lécby vortioxetinem

V klinickych studiich byly systematicky hodnoceny piiznaky z vysazeni po nahlém ukoncéeni 1écby
vortioxetinem. Ve vyskytu nebo povaze pfiznakil z vysazeni 1éCbe vortioxetinem nebyl zjistén zadny
klinicky relevantni rozdil oproti placebu (viz bod 5.1). Piipady popisujici ptiznaky z vysazeni byly
hlaseny po uvedeni pfipravku na trh a zahrnovaly ptiznaky, jako jsou zavraté, bolesti hlavy, smyslové
poruchy (vCetné parestézie, pociti elektrického Soku), poruchy spanku (véetné insomnie), nauzea
a/nebo zvraceni, uzkost, podrazdénost, agitovanost, unava a tfes. Tyto pfiznaky se mohou objevit
béhem prvniho tydne po ukonceni podévani vortioxetinu.

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim ndrodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Poziti vortioxetinu v klinickych studiich v ddvkovém rozmezi od 40 mg do 75 mg zpiisobilo zhorseni
nasledujicich nezadoucich ucinki: nauzea, posturalni zavraté, diarea, abdominalni diskomfort,
generalizovany pruritus, somnolence a navaly horka.

Zkusenosti po uvedeni ptipravku na trh se tykaji prevazné predavkovani vortioxetinem do 80 mg. Ve
vetsing piipadl nebyly hlaseny zadné symptomy nebo byly hlaSeny lehké symptomy. Nejcastéji

hlaSenymi symptomy byly nauzea a zvraceni.

ZkuSenosti s predavkovanim vortioxetinem nad 80 mg jsou omezené. Pti davkach nékolikrat vyssich
nez je terapeuticka davka byly hlaseny ptipady epileptickych zachvatl a serotoninovy syndrom.

Lécba predavkovani se ma skladat z 1é¢by klinickych symptomi a odpovidajiciho monitoringu.
Doporucuje se sledovat pacienta ve specializovaném prostiedi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Psychoanaleptika; Jina antidepresiva, ATC kod: NO6AX26
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Mechanismus u¢inku

Predpoklada se, Ze mechanismus G¢inku vortioxetinu je ve vztahu k jeho pfimé modulaci aktivity
serotonergniho receptoru a inhibici pienaSece serotoninu (5-HT). Neklinické studie naznacuji, ze
vortioxetin je antagonista receptorti 5-HT3, 5-HT7 a 5-HT\p, parcialni agonista receptoru 5-HT )z,
agonista receptoru 5-HT 4 a inhibitor pfenasece 5-HT, coz vede k modulaci neurotransmise v n¢kolika
systémech vcetné pfedevsim serotoninového, ale pravdépodobné také noradrenalinového,
dopaminového, histaminového, acetylcholinového, GABA a glutamatového. Tato multimodalni
aktivita se povazuje za pric¢inu G¢inki podobnych antidepresivnimu a anxiolytickému, za zlepSeni
kognitivnich funkci, uceni a paméti, které byly pozorovany u vortioxetinu ve studiich na zvitatech.
Avsak ptesny podil jednotlivych principti, z kterych se sklad4d farmakodynamicky profil, neni znam. Je
zapotiebi opatrnosti pii extrapolaci udaju ze studii na zvitatech na ¢lovéka.

Byly provedeny dv¢ klinické studie pozitronové emisni tomografie (PET) s uzitim ligandti prenasece
5-HT ("'C-MADAM nebo ''C-DASB), kdy se kvantitativné zjistovala obsazenost pfenasece 5-HT

v mozku pfi podani rizné vysokych davek. Primérnd mira obsazenosti prenasece 5-HT v nucleus
raphe byla 50 % pti davce 5 mg/den, 65 % pii davce 10 mg/den a zvysila se nad 80 % pfi davce 20
mg/den.

Klinick4 G¢innost a bezpeénost

Utinnost a bezpeénost vortioxetinu byla studovana v klinickém programu, ktery zahrnul vice nez 6700
pacientd, z nichz vice nez 3700 bylo 1é¢eno vortioxetinem v kratkodobych (<12tydennich) studiich
depresivni poruchy (MDD). Pro zjistovani kratkodobé ucinnosti vortioxetinu u depresivni poruchy u
dospélych a u starSich osob bylo provedeno 12 dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych, 6 nebo
8tydennich studii s pevné stanovenou davkou. Uginnost vortioxetinu byla prokazana v nejméné jedné
davkové skupin€ naptic¢ 9 z 12 studii, kde byl vykazan nejmén¢ 2bodovy rozdil oproti placebu podle
stupnice MADRS (Stupnice Montgomeryho a Asbergové pro posuzovani deprese) nebo podle
celkového skoru 24polozkové stupnice HAM-D»4 (Hamiltonova stupnice pro posuzovani deprese).
Tato zjisténi byla téZ potvrzena klinickou vyznamnosti poméru respondérii a remitért, dale téz
zlepsenim skoru CGI-I (Globalni klinicky dojem — globélni zlepseni). Uéinnost vortioxetinu se
zvySovala se zvysujici se davkou.

Utinnost v jednotlivych studiich byla potvrzena metaanalyzou (MMRM) primémé zmény oproti
vychozi hodnoté u celkového skoru MADRS v tydnu 6 nebo 8 u kratkodobych, placebem
kontrolovanych studii u dospélych. V metaanalyze celkovy primérny rozdil oproti placebu byl
statisticky signifikatni: -2,3 bod (p = 0,007), -3,6 bodi (p <0,001), a -4,6 bodt (p <0,001) u davek 5,
10, a 20 mg/den v uvedeném potadi; davka 15 mg/den nebyla v metaanalyze oddé€lena od placeba, ale
praméry rozdil oproti placebu byl -2,6 bodii. Uginnnost vortioxetinu je povrzena souhrnou analyzou
respondérd, ve které je podil respondéra v rozmezi od 46 % do 49 % u vortioxetinu oproti 34 % u
placeba (p <0,01; NRI analyza).

Vortioxetin dale jesté prokazal ucinnost v rozmezi davek 5-20 mg/den v Sirokém spektru depresivnich
ptiznakti (hodnoceno zlepsenim skorid vSech jednotlivych polozek stupnice MADRS).

Ucinnost vortioxetinu 10 nebo 20 mg/den byla déle prokazana ve 12tydenni, dvojité zaslepené studii
s flexibilni davkou v porovnani s agomelatinem 25 nebo 50 mg/den u pacientti s depresivni poruchou.
Vortioxetin byl statisticky signifikantn¢ lepsi nez agomelatin, jak bylo zjisténo zlepSenim celkového
skoru MADRS a potvrzeno klinickou vyznamnosti, coZ bylo demonstrovano podilem respondérti a
remitért dle CGI-1.
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Udrzovact lécba

Pretrvavani antidepresivniho u¢inku bylo prokazéano ve studii prevence relapsu. Pacienti v remisi po
uvodnim 12tydennim otevieném obdobi 1éCby vortioxetinem byli randomizovani do skupin s 5 nebo
10 mg vortioxetinu/den nebo s placebem. Byli sledovani pro relaps v dvojité zaslepeném obdobi,
nejméné po dobu 24 tydni (v rozmezi 24 az 64 tydnl). Vortioxetin byl lepsi nez placebo (p=0,004)
podle primarniho méfitka ucinnosti, coz byla doba do relapsu depresivni poruchy. Zjistény pomeér
rizika 2,0 znamena, Ze riziko relapsu bylo 2x vyssi ve skupin€ s placebem nez ve skupiné

s vortioxetinem.

Starsi osoby

V 8tydenni, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii s pevné stanovenou davkou u star§ich
pacientl s depresi (ve véku 65 let a vice, n=451, z nichz bylo 156 lé¢eno vortioxetinem) byl
vortioxetin v davce 5 mg/den lepsi nez placebo podle zlepSeni zjisténého celkovymi skory skal
MADRS a HAM-D,4. Uginek pozorovany po vortioxetinu dosahl rozdilu 4,7 bodii proti placebu

v celkovém skoru MADRS v tydnu 8 (analyza MMRM).

Pacienti s tézkou depresi nebo s depresi a vysokou urovni tizkostnych priznakii

U dospélych tézce depresivnich pacientii (0vodni celkovy skor MADRS >30) a u depresivnich
pacientl s vysokou urovni uzkostnych ptiznakti (Gvodni celkovy skor HAM-A >20) byla prokazana
ucinnost vortioxetinu v kratkodobych studiich u dospélych (celkovy prumérny rozdil proti placebu

v celkovém skéru MADRS v tydnu 6 nebo 8 se pohyboval v rozmezi 2,8 az 7,3 bodii a 3,6 az 7,3 boda
dle uvedeného potadi (analyza MMRM)). Vortioxetin byl téz Gi¢inny u takovych pacientd ve studii
zametené na starsi osoby.

Pretrvavani antidepresivniho uc¢inku bylo téz prokdzano u této populace pacientli v dlouhodobé studii
prevence relapsu.

Efekt vortioxetinu na DSST (Digit Symbol Substitution Test), UPSA (the University of California San
Diego Performance-Based Skills Assessment) (objektivni meritka) a PDQ (the Perceived Deficits
Questionnaire) a CPFQ (the Cognitive a the Physical Functioning Questionnaire)(subjektivni
meévitka) skory

Ucinnost vortioxetinu (5-20 mg/den) u pacientii s depresivni poruchou (MDD) byla zjiitovana ve 2
kratkodobych, placebem kontrolovanych studiich u dospélych a 1 studii u starSich osob.

Vortioxetin m¢l statisticky vyznamny efekt na DSST oproti placebu, rozsah se pohyboval od Al]=
1,75 (p = 0,019) do 4,26 (p <0,0001) v pripade 2 studii u dospélych a Al1=2,79 (p = 0,023) v pripadé
studie u starSich osob. V metaanalyze (ANCOVA, LOCF) primérné zmény z vychoziho poctu
spravnych symbolt DSST se vortioxetin ve vSech tfech studiich odliSoval od placeba (p<0,05) se
standardizovanou velikosti uc¢inku 0,35. Po pfizptisobeni pro zménu v MADRS celkovy skor
metaanalyzy téchto tii studii ukazal, ze se vortioxetin odliSoval od placeba (p<0,05) se
standardizovanou velikosti ¢inku 0,24.

V jedné studii byl pomoci UPSA hodnocen ucinek vortioxetinu na funk¢ni kapacitu. Vortioxetin se
statisticky lisil od placeba, s vysledkem 8,8 u vortioxetinu oproti 5,1 bodiim u placeba (p=0,0003).

V jedné studii, kde bylo k posouzeni pouzito PDQ, vykazoval vortioxetin superioritu oproti placebu,

s vysledkem -14,6 u vortioxetinu a -10,5 u placeba (p=0,002). Pii vyhodnoceni pomoci CPFQ se
vortioxetin neodliSoval od placeba v subjektivnich métitkach, s vysledkem -8,1 u vortioxetinu oproti -
6,9 u placeba (p=0,086).
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Snasenlivost a bezpecnost
Bezpecnost a snasenlivost vortioxetinu byla stanovena v kratkodobych i dlouhodobych studiich
v rozmezi davek 5 az 20 mg/den. Udaje o nezadoucich t&incich — viz bod 4.8.

Vyskyt insomnie a somnolence nebyl vys$si u vortioxetinu ve srovnani s placebem.

V klinickych kratkodobych i dlouhodobych placebem kontrolovanych studiich byly systematicky
vyhodnocovany piipadné priznaky z vysazeni po nahlém pieruseni [éCby vortioxetinem. V porovnani s
placebem nebyl zjistén klinicky vyznamny rozdil ve vyskytu nebo v povaze ptiznaki z vysazeni po
kratkodobé 1é¢be (6-12 tydni) ani po dlouhodobé 1é¢be¢ (24-64 tydnil) vortioxetinem.

Vyskyt spontanné hlaSenych sexudlnich reakci byl v kratkodobych i dlouhodobych klinickych studiich
s vortioxetinem nizky a podobny jako pfi podavani placeba. Ve studiich hodnocenych Arizonskou
skalou sexualnich funkci (ASEX) nebyl podle celkového skoru této Skaly a vyskytu sexualnich
dysfunkci vzniklych pti 1é¢be (Treatment-emergent sexual dysfunction —-TESD) vortioxetinem
prokazan klinicky vyznamny rozdil ve vyskytu symptomu sexualnich dysfunkci v porovnani

s placebem. Pti davce 20 mg/den byl pozorovan vzestup TESD proti placebu (rozdil vyskytu 14,2 %,
95% CI [1,4; 27,0]).

Utinek vortioxetinu na sexuélni funkce byl déle hodnocen v 8tydenni dvojité zaslepené srovnavaci
studii s flexibilni ddvkou(n=424) oprotiescitalopramu u pacientii 1éCenych nejméné 6 tydnd pomoci
SSRI (citalopram, paroxetine nebo sertralin) s nizkou urovni depresivnich ptiznakl (vychozi hodnota
CGI-S < 3) a s TESD zpisobenymi piedchozi 1é¢bou SSRI. Vortioxetin mél v davce 10-20 mg/den
statisticky vyznamné nizsi vyskyt TESD nez escitalopram v davce 10-20 mg/den, jak bylo zméteno
pomoci zmény celkového skore CSFQ-14 (2,2 bodu, p=0,013) v 8. tydnu. Podil respondéra v 8. tydnu
se ve skuping, které by podavan vortioxetin (162 (74,7 %)), vyznamné nelisil oproti skupiné, které byl
podavan escitalopram (137 (66,2%)) (OR 1,5, p=0,057). Antidepresivni ucinek se udrzel v obou
1é¢ebnych skupinach.

Vortioxetin se nelisi od t¢inki placeba na télesnou hmotnost, srdecni rytmus, krevni tlak
v kratkodobych i dlouhodobych klinickych studiich.

V klinickych studiich nebyly pozorovany klinicky vyznamné zmény funkce jater nebo ledvin.

Vortioxetin neprokazal klinicky vyznamny tc¢inek na parametry EKG, vCetn¢ intervald QT, QTc, PR a
QRS u pacientl s depresivni poruchou. V dikladné studii QTc u zdravych subjektti nebylo pti
davkach az do vyse 40 mg/den pozorovano prodlouzeni intervalu QTec.

Pediatricka populace

Byla provedena jedna randomizovand, dvojité zaslepend, placebem kontrolovana studie s aktivni
referenéni latkou a fixni davkou v délce 8 tydnti u dospivajicich pacientl s MDD ve véku 12 az 17 let.
Soucasti studie bylo Ctyftydenni zaslepené zavadéci obdobi s placebem se standardizovanou
psychosocialni intervenci (n=777); randomizovani byli pouze non-respondéii ze zavadéciho obdobi
(n=615). Podle celkového skore revidované hodnotici $kaly détské deprese (Children’s Depression
Rating Scale-Revised, CDRS-R) nemélo podani vortioxetinu v davce 10 mg/den ani 20 mg/den
statisticky vyznamné lepsi vysledky oproti placebu. Aktivni referen¢ni latka (fluoxetin v davce 20
mg/den) se podle celkového skore CDRS-R od placeba statisticky odliSovala. Obecné byl profil
nezadoucich G¢inkl vortioxetinu u dospivajicich podobny profilu pozorovanému u dospélych az na
vys$si vyskyt stavil souvisejicich s bolesti biicha a sebevrazednych myslenek u dospivajicich oproti
dospélym. Preruseni 1é¢by z divodu nezadoucich ucinka (vétsinou z divodu sebevrazednych
myslenek, nauzey a zvraceni) bylo vyssi u pacientll 1éCenych vortioxetinem v davce 20 mg/den (5,6
%) oproti vortioxetinu v davce 10 mg/den (2,7 %), fluoxetinu (3,3 %) a placebu (1,3 %). Nejcastéji
uvadéné nezadouci ucinky u skupin 1écenych vortioxetinem byly nauzea, zvraceni a bolest hlavy.
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Sebevrazedné myslenky a chovani byly uvadény jako nezadouci u¢inky beéhem ¢étyitydenniho dvojité
zaslepeného zavadéciho obdobi (placebo 13/777 [1,7 %]) i béhem osmitydenniho obdobi 1écby
(vortioxetin v davce 10 mg/den 2/147 [1,4 %], vortioxetin v davce 20 mg/den 6/161 [3,7 %], fluoxetin
6/153 [3,9 %], placebo 0/154 [0 %]). Sebevrazedné myslenky a chovani méfené podle skaly
hodnoceni zavaznosti sebevrazedného jednani Columbia-Suicide Severity Rating Scale (C-SSRS) byly
obdobné u vSech 1é¢enych skupin.

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky studii
s vortioxetinem u depresivni poruchy u déti mladsich 7 let (viz bod 4.2 Informace o davkovani u
pediatrické populace).

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s vortioxetinem u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pti 1é¢bé depresivni poruchy

(informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce

Vortioxetin je pomalu a dobfe absorbovan po peroralnim uziti, plazmaticka hladina dosahuje vrcholu
béhem 7 az 11 hodin. Pti opakovanych davkach 5, 10 nebo 20 mg/den byly zjistény stfedni hodnoty
Crmax v rozmezi 9 — 33 ng/ml. Absolutni biologick4 dostupnost je 75 %. Farmakokinetika nebyla
ovlivnéna ptijmem potravy (viz bod 4.2).

Distribuce

Stedni hodnota distribu¢niho objemu (Vs) je 2600 1, coz znamena extenzivni extravaskularni
distribuci. Vortioxetin se na plazmatické bilkoviny vaze ve vysoké mite (98 az 99 %) a vazba je
nezavisla na plazmatické koncentraci.

Biotransformace

Vortioxetin je extenzivné metabolizovan v jatrech, primarn¢ oxidaci pomoci katalyzy CYP2D6 a
v mensi mife CYP3A4/5 a CYP2C9 a naslednou konjugaci s kyselinou glukuronovou.

Nebyl pozorovan inhibi¢ni ani indukcni efekt vortioxetinu ve studiich 1ékovych interakci na tyto

izozymy CYP: CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EI
nebo CYP3A4/5 (viz bod 4.5). Vortioxetin je slaby substrat a inhibitor glykoproteinu P.

Hlavni metabolit vortioxetinu neni farmakologicky aktivni.

Eliminace

Stfedni hodnota vylu¢ovaciho polocasu je 66 hodin a peroralni clearance 33 1/h. Pfiblizné %
neaktivnich metabolitll vortioxetinu se vylucuji do moci a % do stolice. Pouze zanedbatelné mnozstvi
samotného vortioxetinu se vylucuje do stolice. Ustaleného stavu plazmatické koncentrace se dosdhne

zhruba za 2 tydny.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika je linearni a nezavisla na Case ve sledovaném davkovém rozmezi 2,5 az 60 mg/den.
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Ve shode¢ s polocasem dosahuje akumulacni index hodnoty 5 az 6 v zavislosti na AUCy.24n pO
opakovanych davkach v rozmezi 5 az 20 mg/den.

Zvlastni populace

Starsi osoby

U starsich zdravych subjektt (stafi >65 let; n=20) se zvysila expozice vortioxetinem az 0 27 % (Cmax a
AUC) ve srovnani s mladymi zdravymi kontrolami (vek <45 let) po opakovanych davkach 10 mg/den.
Nejnizsi G¢inna davka 5 mg vortioxetinu 1x denné ma vzdy byt uzivana jako ivodni davka u pacienti
ve veéku >65 let (viz bod 4.2). AvSak opatrnost ma byt dodrZzovéna pfi pfedepisovani star§im pacientt
pfi davkach vyssich nez 10 mg vortioxetinu denné (viz bod 4.4).

Snizena funkce ledvin

Po jednotlivé davce 10 mg vortioxetinu zpusobila sniZzena funkce ledvin odhadovana s pouzitim
vzorce Cockcroft-Gault (lehka, stfedné t€zka a tézka porucha, n=8 v kazdé skupin€) mirné zvyseni
expozice (do 30 %) ve srovnani se zdravymi odpovidajicimi kontrolami. U pacientl s kone¢nym
stupném onemocnéni ledvin byl dialyzou odstranén pouze maly podil vortioxetinu (AUC byla nizsi o
13 % a Crnax nizsi 0 27 %; n=8) po jednotlivé davce 10 mg vortioxetinu. Neni zapotiebi upravovat
davku podle funkce ledvin (viz bod 4.2 a 4.4).

SniZend funkce jater

U subjektl (n = 6-8) s lehkou, stfedné tézkou nebo téZkou poruchou funkce jater (kritéria A, B, resp.
C podle klasifikace Child-Pugh) byla farmakokinetika porovnéana se zdravymi dobrovolniky.

U subjektt s lehkou a stfedné tézkou poruchou funkce jater byly zmény AUC o méné€ nez 10 % nizsi,
a u subjektt s tézkou poruchou funkce jater byly o 10 % vyssi. Zmeény hodnoty Cmax byly u vSech
skupin niz§i o méné nez 25 %. Neni zapotiebi upravovat davku podle funkce jater (viz bod 4.2 a 4.4).

CYP2D6 genotyp

Plazmaticka koncentrace vortioxetinu byla pfiblizné 2x vyssi u slabych metabolizatordt CYP2D6 nez u
extenzivnich. Soucasné podani silnych inhibitort CYP3A4/2C9 osobam s pomalym metabolismem
CYP2D6 by mohlo potencialné vést k vyssi expozici (viz bod 4.5).

U osob s velmi rychlym metabolismem CYP2D6 dosahovala plazmaticka koncentrace vortioxetinu 10
mg/den hodnot dosazenych u osob s extenzivnim metabolismem pii davce 5 mg/den a 10 mg/den.
V zavislosti na individualni odezve pacienta by se méla zvazit Gprava davkovani (viz bod 4.2).

Pediatricka populace

Farmakokinetika vortioxetinu u pediatrickych pacientd s depresivni poruchou po peroralnim podani 5
az 20 mg jednou denné¢ byla charakterizovéana s pouzitim analyz popula¢niho modelovani na zaklad¢
dat z farmakokonetické studie (7—17 let) a studie uc¢innosti a bezpecnosti (12—17 let). Farmakokinetika
vortioxetinu u pediatrickych pacientti byla obdobna jako farmakokinetika pozorovana u dospélych
pacientd.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Podavani vortioxetinu v ramci studii obecné toxicity u mysi, potkanti a pst bylo spojeno hlavné

s klinickymi znamkami z oblasti CNS. Tyto znamky zahrnovaly salivaci (potkan a pes), mydriazu
(pes) a dva ptipady konvulzi u psi zatazenych do studijniho programu vSeobecné toxicity. Byla
stanovena bezpecnostni hranice 5 mg, kdy se neobjevily zachvaty, coz odpovida maximalni davce 20
mg/den. Cilena organova toxicita se omezila na ledviny (potkani) a jatra (mysi a potkani). Zmény na
ledvinach potkani (glomerulonefritida, obstrukce renalnich tubuli, krystalicka latka v renalnich
tubulech) a na jatrech mysi a potkant (hypertrofie hepatocytt, nekréza hepatocytti, hyperplazie
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zluCovodd, krystalicka latka ve zZlu¢ovodech) byly pozorovany pii expozicich u mysi pievysSujicich
10x a u potkant 2x expozice u ¢lovéka pti maximalni doporucené terapeutické davce 20 mg/den. Tato
zjiSténi byla hlavné pficitana obstrukci rendlnich tubult a Zlucovodu krystalickou latkou, ktera byla ve
vztahu k vortioxetinu a specificky nalezena u hlodavcti, zatimco pro cloveka predstavuji nizkeé riziko.

Podle standardni sady testl in vitro a in vivo nebyl vortioxetin genotoxicky.

Na zakladé¢ vysledkd konvenénich dvouletych studii kancerogenity u mysi nebo potkanti se vortioxetin
nepovazuje za kancerogenni pro ¢loveka.

Vortioxetin nemél vliv na fertilitu u potkand, pareni, na reproduk¢ni organy, na morfologii a motilitu
spermii. Vortioxetin nebyl teratogenni u potkani ani kraliki, ale byla pozorovana reprodukéni toxicita
ve smyslu vlivu na hmotnost plodu a opozdéné osifikace u potkanti pfi expozicich prevysujicich 10x
expozice u ¢loveka pfi maximalni doporucené terapeutické davce 20 mg/den. Podobné Gcinky byly
pozorovany u kralikt pii subterapeutické expozici.

V pre- a postnatalnich studiich u potkanil byl vortioxetin spojovan se zvySenou mortalitou mlad’at,
snizenym narlstem t€lesné hmotnosti a opozdénym vyvojem mlad’at pti davkach, které nebyly toxické

pro samice a které odpovidaly expozicim dosazenym po uziti vortioxetinu v davee 20 mg/den u
¢loveka (viz bod 4.6).

U potkanti v laktaci doslo k distribuci derivatu vortioxetinu do mléka (viz bod 4.6).

Vsechny nalezy vztahujici se k podavani vortioxetinu v rameci studii toxicity u mladych potkaniti
odpovidaly nalezim zjis§ténym u dospélych jedinct.

Studie hodnotici environmentalni rizika prokazaly, Ze ma vortioxetin potencial byt perzistentni,
bioakumulativni a toxicky pro zivotni prosttedi (rizikovy pro ryby). Nicmén¢ doporuceni pacientim
uzivat vortioxetin se povazuje za minimalné rizikové jak pro vodni, tak pro suchozemské prostredi
(viz bod 6.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Hydroxypropylbetadex

Ethanol 96% (V/V)

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy pfipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.
Po prvnim otevieni spotiebujte kapky do 8 tydnti.

6.4 Zvlastni optai‘eni pro uchovavani
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

15 ml v jantarové hnédé sklenéné lahcce (tfida III) a Sroubovaci uzavér (polypropylen) opatieny
kapatkem (LD-polyethylen), détsky bezpecnostni uzaver.

Baleni obsahuje 1 sklenénou lahvicku

6.6  Zvlastni opati'eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

H.Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dansko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/13/891/036

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18. prosince 2013
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 20. listopadu 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

MM/YYYY

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITi
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
DANSKO

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITi
Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti

Pozadavky pro predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1éCivy
pripravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l.
107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském
webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskutecni pozadované Cinnosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,
e pfi kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru ptinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznac¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA I1I

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM A VNITRNIM OBALU

KRABICKA A STITEK NA KONTEJNER

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Brintellix 5 mg potahované tablety
vortioxetinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje vortioxetinum 5 mg (jako vortioxetini hydrobromidum)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet
98 potahovanych tablet
56 x 1 potahovana tableta
98 x 1 potahovana tableta
100 potahovanych tablet
200 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP {MM-RRRR}

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H.Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Dansko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/13/891/001 14 potahovanych tablet
EU/1/13/891/002 28 potahovanych tablet
EU/1/13/891/003 56 x 1 potahovana tableta
EU/1/13/891/004 98 x 1 potahovana tableta
EU/1/13/891/006 100 potahovanych tablet
EU/1/13/891/007 200 potahovanych tablet
EU/1/13/891/037 98 potahovanych tablet

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Brintellix 5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D cérovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA JAKO MEZIOBAL JAKO SOUCAST VICECETNEHO BALENI
(BEZ BLUE BOXU)

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Brintellix 5 mg potahované tablety
vortioxetinum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje vortioxetinum 5 mg (jako vortioxetini hydrobromidum)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK
| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI
14 potahovanych tablet

98 x 1 potahovana tableta
Jednotlivé soucasti vicecetného baleni nelze prodavat samostatné.

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.

POUZITELNOST

EXP {MM-RRRR}

0.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H.Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Dansko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/13/891/038 126 potahovanych tablet (9 baleni po 14)
EU/1/13/891/005 490 potahovanych tablet (5 baleni po 98 x 1)

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Brintellix 5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI STITEK NA FOLII VICECETNEHO BALENI (VCETNE BLUE BOXU)

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Brintellix 5 mg potahované tablety
vortioxetinum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje vortioxetinum 5 mg (jako vortioxetini hydrobromidum)

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Vicecetné baleni: 126 (9 baleni po 14) potahovanych tablet.
Vicecetné baleni: 490 (5 baleni po 98 x 1) potahovanych tablet.

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.

POUZITELNOST

EXP {MM-RRRR}

0.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H.Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Dansko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/13/891/038 126 potahovanych tablet (9 baleni po 14)
EU/1/13/891/005 490 potahovanych tablet (5 baleni po 98 x 1)

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Brintellix 5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR PRO TABLETY

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Brintellix 5 mg tableta
vortioxetinum

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H.Lundbeck A/S

3. POUZITELNOST

EXP (MM-RRRR)

| 4. CISLO SARZE

Lot

|5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM A VNITRNIM OBALU

KRABICKA A STITEK NA KONTEJNER

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Brintellix 10 mg potahované tablety
vortioxetinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje vortioxetinum 10 mg (jako vortioxetini hydrobromidum)

|3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

7 potahovanych tablet
14 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet
56 potahovanych tablet
56x 1 potahovana tablet
98 potahovanych tablet
98x 1 potahovana tablet
100 potahovanych tablet
200 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP: MM.YYYY

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H.Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Dansko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

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

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Brintellix 10 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedinecnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA JAKO MEZIOBAL JAKO SOUCAST VICECETNEHO BALENI
(BEZ BLUE BOXU)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Brintellix 10 mg potahované tablety
vortioxetinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje vortioxetinum 10 mg (jako vortioxetini hydrobromidum)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 potahovanych tablet
98x 1 tablet potahované tablety
Jednotlivé soucasti viceCetného baleni nelze prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP: MM-YYYY

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H.Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Dansko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/13/891/039 126 potahovanych tablet (9 baleni po 14)
EU/1/13/891/015 490 potahovanych tablet (5 baleni po 98x 1)

| 13.  CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Brintellix 10 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI STITEK NA FOLII VICECETNEHO BALENI (VCETNE BLUE BOXU)

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Brintellix 10 mg potahované tablety
vortioxetinum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje vortioxetinum 10 mg (jako vortioxetini hydrobromidum)

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Vicecetné baleni: 126 (9 baleni po 14) potahovanych tablet.
Vicecetné baleni: 490 (5 baleni po 98x 1) potahovanych tablet.

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.

POUZITELNOST

EXP: MM-YYYY

0.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H.Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Dansko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/13/891/039 126 potahovanych tablet (9 baleni po 14)
EU/1/13/891/015 490 potahovanych tablet (5 baleni po 98x 1)

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Brintellix 10 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR PRO TABLETY

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Brintellix 10 mg tableta
vortioxetinum

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H.Lundbeck A/S

3. POUZITELNOST

EXP: MM-YYYY

| 4. CiSLO SARZE

Lot

/5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM A VNITRNIM OBALU

KRABICKA A STITEK NA KONTAJNER

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Brintellix 15 mg potahované tablety
vortioxetinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje vortioxetinum 15 mg (jako vortioxetini hydrobromidum)

|3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet
56 potahovanych tablet
56x 1 potahovana tablet
98 potahovanych tablet
98x 1 potahovana tablet
100 potahovanych tablet
200 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP: MM-YYYY

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H.Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Dansko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/13/891/018 14 potahovanych tablet
EU/1/13/891/019 28 potahovanych tablet
EU/1/13/891/020 56 potahovanych tablet
EU/1/13/891/021 98 potahovanych tablet
EU/1/13/891/022 56x 1 potahovana tablet
EU/1/13/891/023 98x 1 potahovana tablet
EU/1/13/891/025 100 potahovanych tablet
EU/1/13/891/026 200 potahovanych tablet

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Brintellix 15 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA JAKO MEZIOBAL JAKO SOUCAST VICECETNEHO BALENI
(BEZ BLUE BOXU)

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Brintellix 15 mg potahované tablety
vortioxetinum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje vortioxetinum 15 mg (jako vortioxetini hydrobromidum)

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

98x1 tablet potahované tablety
Jednotlivé soucasti viceCetného baleni nelze prodavat samostatne.

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.

POUZITELNOST

EXP: MM-YYYY

0.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H.Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Dansko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/13/891/024 490 potahovanych tablet (5 baleni po 98x 1)

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Brintellix 15 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedinecnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:

59



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI STITEK NA FOLII VICECETNEHO BALENI (VCETNE BLUE BOXU)

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Brintellix 15 mg potahované tablety
vortioxetinum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje vortioxetinum 15 mg (jako vortioxetini hydrobromidum)

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Vicecetné baleni: 490 (5 baleni po 98x 1) potahovanych tablet

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podéni.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

K2

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.

POUZITELNOST

EXP: MM-YYYY

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI{
10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
H.Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby

Dansko
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| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/13/891/024 490 potahovanych tablet (5 baleni po 98x 1)

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Brintellix 15 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedinecnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR PRO TABLETY

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Brintellix 15 mg tableta
vortioxetinum

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H.Lundbeck A/S

3. POUZITELNOST

EXP: MM-YYYY

| 4. CiSLO SARZE

Lot

/5.  JINE

62



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM A VNITRNIM OBALU

KRABICKA A STITEK NA KONTEJNER

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Brintellix 20 mg potahované tablety
vortioxetinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje vortioxetinum 20 mg (jako vortioxetini hydrobromidum)

|3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet
56 potahovanych tablet
56x 1 potahovana tablet
98 potahovanych tablet
98x 1 potahovana tablet
100 potahovanych tablet
200 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP: MM-YYYY

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI{
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H.Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Dansko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

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

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Brintellix 20 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D céarovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA JAKO MEZIOBAL JAKO SOUCAST VICECETNEHO BALENI
(BEZ BLUE BOXU)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Brintellix 20 mg potahované tablety
vortioxetinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje vortioxetinum 20 mg (jako vortioxetini hydrobromidum)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 potahovanych tablet
98x1 tablet potahované tablety
Jednotlivé soucasti viceCetného baleni nelze prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podéni.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

\ 7.  DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP: MM-YYYY

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H.Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Dansko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/13/891/040 126 potahovanych tablet (9 baleni po 14)
EU/1/13/891/033 490 potahovanych tablet (5 baleni po 98x 1)

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Brintellix 20 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI STITEK NA FOLII VICECETNEHO BALENI (VCETNE BLUE BOXU)

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Brintellix 20 mg potahované tablety
vortioxetinum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje vortioxetinum 20 mg (jako vortioxetini hydrobromidum)

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Vicecetné baleni: 126 (9 baleni po 14) potahovanych tablet.
Vicecetné baleni: 490 (5 baleni po 98x 1) potahovanych tablet.

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.

POUZITELNOST

EXP: MM-YYYY

0.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H.Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Dansko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/13/891/040 126 potahovanych tablet (9 baleni po 14)
EU/1/13/891/033 490 potahovanych tablet (5 baleni po 98x 1)

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Brintellix 20 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR PRO TABLETY

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Brintellix 20 mg tableta
vortioxetinum

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H.Lundbeck A/S

3. POUZITELNOST

EXP: MM-YYYY

| 4. CiSLO SARZE

Lot

/5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM A VNITRNIM OBALU

KRABICKA A STITEK NA LAHEV

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Brintellix 20 mg/ml peroralni kapky, roztok
vortioxetinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna kapka obsahuje vortioxetinum 1 mg (jako vortioxetini lactas)

|3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje ethanol.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

peroralni kapky, roztok
15 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

[pouze na krabicce]:

Lahvicka se musi zcela otoc¢it dnem vzharu. Pokud se neobjevi zddné kapky, Ize na lahvicku lehce
poklepat, aby zacaly kapky kapat.

(o

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP: MM-YYYY
Po otevfeni spotiebujte do 8 tydnd.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H.Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Dansko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/13/891/036 15 ml

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Brintellix 20 mg/ml [pouze na krabicce]

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem [pouze na krabicce]

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

[pouze na krabicce]
PC:
SN:
NN:
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Brintellix 5 mg potahované tablety
vortioxetinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité iidaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l€ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich 0€inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Brintellix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Brintellix uzivat
Jak se ptipravek Brintellix uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Brintellix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

p—

Co je pripravek Brintellix a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Brintellix obsahuje 1é¢ivou latku vortioxetin. Brintellix patii do skupiny 1é¢ivych piipravka
nazyvanych antidepresiva.

Brintellixse pouziva k 1é€bé depresivnich epizod u dospélych.

Brintellix prokazal snizeni Siroké fady ptiznaka deprese, vEetné smutku, vnitfniho napéti (izkostnych
pocitl), poruch spanku (omezeni spanku), snizené chuti k jidlu, obtizné koncentrace, pociti
zbyte€nosti, ztraty zajmu o oblibené ¢innosti, pocitli zpomaleni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Brintellix uZivat

Neuzivejte Brintellix:

- jestlize jste alergicky(4) na vortioxetin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé¢ 6)

- jestlize soucasn¢ uzivate jiné ptipravky na depresi znamé jako neselektivni inhibitory
monoaminooxidazy nebo selektivni inhibitory MAO-A. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého
1ékare.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Brintellix se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

- soucasn¢ uzivate pripravky s takzvanym serotonergnim uc¢inkem jako je:
- tramadol a podobné piipravky (silné pfipravky proti bolesti)
- sumatriptan a podobné ptipravky, jejichz nazev 1é¢ivé latky kon¢i na ,,triptan® (uzivané k

1é¢be migrény).

Uzivani téchto ptipravkid soucasné s ptipravkem Brintellix mtize zvysit riziko serotoninového
syndromu. Tento syndrom mize byt spojen s halucinacemi, mimovolnimi zaskuby, zrychlenou
srdecni ¢innosti, vysokym krevnim tlakem, horeckou, pocitem na zvraceni a priijmem.

73



- jste mél(a) zachvaty.
Lékar Vas bude 1é¢it opatrné, jestlize jste mél(a) v minulosti zachvaty nebo mate nestabilni
zachvatovité onemocnéni/epilepsii. Zachvaty jsou potencialnim rizikem pfi uzivani ptipravkt k
1écbé deprese. Lécba musi byt u pacienta ukoncena, pokud se objevi zachvaty nebo vzroste jejich
cetnost.

- jste mél(a) manii.

- mate sklon krvacet nebo snadno si udélat modfinu nebo jste t¢hotna (viz ,,T¢hotenstvi, kojeni a
plodnost®).

- mate nizkou hladinu sodiku v krvi.

- je Vam 65 let nebo vice.

- mate zavazné onemocnéni ledvin.

- mate zavazné onemocnéni jater nebo onemocnéni jater nazyvané cirhoza.

- mate nebo jste diive mél(a) zvySeny tlak v oku nebo glaukom (zeleny zakal). Pokud vas béhem
1é¢by za¢nou bolet oci a zaCnete vidét rozmazang, obrat'te se na svého 1ékare.

Pti 1écbé antidepresivy, véetné vortioxetinu, mizete rovne€Z pocit'ovat agresivitu, pohybovy neklid,
hnév a podrazdénost. Dojde-li u vas k nékterému z té€chto stavli, musite si promluvit se svym lékatem.

SebevraZedné myslenky a zhorSeni Vasi deprese nebo uzkosti

Jestlize trpite depresi a/nebo tzkostnymi poruchami, mtzete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo
sebevrazde. Tyto myslenky se mohou projevit ¢astéji v dobé, kdy poprvé zacinate uzivat
antidepresiva. Trva totiz urcitou dobu, nez tyto piipravky zacnou piisobit, obvykle pfiblizné dva tydny,
ale nekdy i déle.

wevr

- seu Vas jiz v minulosti vyskytly myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni.
- jestlize jste mlady dospé€ly.

Informace z klinickych studii ukdzaly zvysené riziko sebevrazedného chovani u dospélych mladsich
25 let s psychiatrickymi onemocnénimi, ktefi byli [éCeni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého lékare nebo nejbliz§i nemocnici. MoZzna bude uzite¢né, kdyz feknete pfibuznému nebo blizkému
priteli, Ze mate deprese nebo tizkostnou poruchu a pozadate ho, aby si precetl tuto piibalovou
informaci. Mozna byste je mohl(a) pozéadat, aby Vam tekli, pokud si budou myslet, Ze se VaSe deprese
nebo uzkost zhorsuje nebo budou-li znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Déti a dospivajici

Ptipravek Brintellix se nedoporucuje u déti ve véku 7 az 11 let kvili nedostatku informaci. Brintellix
se nema pouzivat u dospivajicich ve véku 12 az 17 let, protoze nebyla prokdzana uc¢innost. Bezpecnost
pripravku Brintellix u dospivajicich ve véku 12 az 17 let je popsana v bodu 4.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Brintellix

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich pfipravki:

- fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid a tranylcypromin (ptipravky k 1écbé deprese
nazyvané neselektivni inhibitory monoaminooxidazy): s pfipravkem Brintellix nesmite uzivat
zadny z téchto ptipravkd. Pokud jste uzival(a) kterykoli z téchto piipravkd, je potieba vyckat 14
dni, nez zahajite 1écbu piipravkem Brintellix. Po ukonceni 1é€by piipravkem Brintellix je nutno
vyckat 14 dni, nez je mozno zahdjit 1écbu kterymkoli z téchto ptipravku.
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- moklobemid (piipravek k 1é¢b¢ deprese).

- selegilin, rasagilin (ptipravky k 1écbé Parkinsonovy choroby).

- linezolid (ptipravek k 1é¢bé bakterialnich infekei).

- 1écivé pripravky se serotonergnim ucinkem, napt. tramadol a podobné ptipravky (silné ptipravky
proti bolesti) a sumatriptan a podobné ptipravky, jejichz nazvy uc¢innych latek konci na ,.triptany*
(pouzivané k 1é¢bé migrény). Uzivani téchto ptipravkl spolecné s ptipravkem Brintellix mtze
zvysit riziko serotoninového syndromu (viz oddil Upozornéni a opatienti).

- lithium (ptipravek k 1é¢b¢ deprese a dusevnich poruch) nebo tryptofan.

- pripravky znamé tim, Ze mohou zptisobit nizkou hladinu sodiku.

- rifampicin (pfipravek k 1é¢b¢ tuberkoldzy a jinych infekci).

- karbamazepin, fenytoin (pfipravky k 1é¢bé epilepsie nebo jinych onemocnéni).

- warfarin, dipyridamol, fenprokumon, nizké davky kyseliny acetylsalicylové (pfipravky uzivané k
fedéni krve).

Ptipravky zvysujici riziko zachvati:

- sumatriptan a podobné piipravky, jejichz ndzev 1é¢ivé latky konci na ,,triptan®.

- tramadol (proti silné bolesti).

- meflochin (pfipravek k prevenci a k 1écbé malarie).

- bupropion (ptipravek k 1é¢bé deprese, uzivany také k odvykani koufeni).

- fluoxetin, paroxetin a dalsi pfipravky k 1é¢bé deprese nazyvané SSRI/SNRI, tricyklicka
antidepresiva.

- tfezalka teckovana (Hypericum perforatum) (ptipravek k 1é€bé deprese).

- chinidin (pfipravek k 1é¢b¢ poruch srde¢niho rytmu).

- chlorpromazin, chlorprothixen, haloperidol (ptipravky k 1é¢bé dusevnich poruch, které patii do
skupiny nazyvané fenothiaziny, thioxantheny, butyrofenony).

Informujte, prosim, svého lékate, jestlize uzivate kterykoli z vySe uvednych ptipravkd, protoze Vas

1ékat potiebuje védet, jestli u Vas jiz existuje riziko vzniku zachvatd.

Je-li vdm provadén screeningovy test moci na piitomnost navykovych latek, uzivani piipravku
Brintellix mtze pifi pouziti nékterych testovacich metod vést k faleSné pozitivhim vysledkiim
u metadonu, pfestoze metadon neuzivate. Pokud k této situaci dojde, 1ze provést presnéjsi test.

Brintellix s alkoholem
Kombinace ptipravku Brintellix s alkoholem se nedoporucuje.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Ptipravek Brintellix 1ze v prub¢hu t¢hotenstvi uzivat pouze tehdy, pokud I€¢kat rozhodne, Ze je tato
1é¢ba zcela nezbytna.

Pokud jste uzivala piipravky k 1é€bé deprese, vetné ptipravku Brintellix, béhem poslednich 3 mésici
téhotenstvi, méla byste védet, Ze se u Vaseho novorozence mohou vyskytnout nasledujici ptiznaky:
obtizné dychani, namodralé zabarveni klize, zachvaty, zmény télesné teploty, obtize s pfijmem
potravy, zvraceni, nizka hladina cukru v krvi, svalova ztuhlost nebo ochablost, zesileni reflext, ties,
neklid, podrazdénost, letargie, neustaly plac, spavost a obtize se spankem. Pokud se u Vaseho
novorozence vyskytne kterykoli z téchto ptiznakt, neprodlené vyhledejte svého 1¢karte.

Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popt. porodni asistentka) vi, Ze uzivate Brintellix. Uzivani latek
podobnych ptipravku Brintellix béhem téhotenstvi, zvlasté v poslednich 3 mésicich, mize u déti zvysit
riziko vyskytu zavazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozencti (PPHN),
ktery se projevuje zrychlenym dychdnim a promodranim. Tyto pfiznaky se obvykle projevi béhem
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prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto pfiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzité kontaktujte
détského 1¢kare.

Jestlize uzivate ptipravek Brintellix koncem téhotenstvi, miiZete byt vystavena zvySenému riziku
silného vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v anamnéze.
Je tfeba, aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka véd¢li, ze uzivate pripravek Brintellix, aby Vam
mohli poradit.

Kojeni

Predpoklada se, ze se slozky ptipravku Brintellix budou vyluc¢ovat do matefského mléka. Brintellix se
béhem kojeni nema uzivat. Jestlize kojite, V4§ 1ékar na zaklad¢ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité
a prospésnosti 1€cby pro Vas rozhodne, zda prerusit kojeni nebo prerusit 1écbu pfipravkem Brintellix.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Brintellix nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Protoze v§ak
byly hlaseny nezadouci ucinky, jako naptiklad zavrate, doporucuje se pifi zahajeni 1écby ptipravkem
Brintellix nebo pfi zméné jeho davkovani béhem vykonavani téchto ¢innosti opatrnost.

Piipravek Brintellix obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Brintellix uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokyni svého lékare nebo 1€karnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku Brintellix je 10 mg vortioxetinu v jedné denni davce u dospélych
mladsich 65 let. V zavislosti na Vasi odpovédi na 1é¢bu mtize 1ékat tuto davku zvysit na maximalné 20
mg vortioxetinu denné nebo snizit na minimalni davku 5 mg vortioxetinu denné¢.

Pro star$i osoby ve véku 65 let nebo vice je ivodni davka 5 mg vortioxetinu uzita jednou denng.

Jak pripravek uzivat

Tabletu polknéte a zapijte sklenici vody.
Tabletu muzete uzivat s jidlem nebo nala¢no.

Délka lécby
Ptipravek Brintellix uzivejte tak dlouho, jak Vam doporucuje 1ékafr.

Pokracujte v uzivani pripravku Brintellix, i kdyz potrva n¢jakou dobu, nez se Vas zdravotni stav
zlepsi.

Lécba by méla trvat nejméné 6 mésict poté, kdy se jiz citite dobie.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Brintellix, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vyssi davku ptipravku Brintellix nez jste mél(a) predepsano, vyhledejte okamzite

svého 1ékare nebo navstivte nejblizsi pohotovost. Krabicku a zbyvajici tablety vezméte s sebou. Ucinte
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tak i v ptipad¢, kdyz nebudete pocitovat zadné znamky obtizi. Pfiznaky pfedavkovani jsou zavrate,
pocit na zvraceni, prijem, bolest biicha, svédéni celého téla, ospalost a navaly horka.

Pti poziti davek nékolikrat vyssich nez je predepsana davka byly hlaseny ptipady (epileptickych)
zachvatl a vzacy stav zvany serotoninovy syndrom.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Brintellix

Dalsi davku uzijte v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Brintellix
Neukoncujte 1é¢bu ptipravkem Brintellix, aniz by Vam to fekl Vas Iékatr.
Vas 1ékai mize rozhodnout o snizeni davky dfive, nez definitivné piestanete tento pripravek uzivat.

U nékterych pacient(l, ktefi piestali uzivat pripravek Brintellix, se vyskytly pfiznaky jako zavraté,
bolest hlavy, pocity brnéni a mravenceni nebo pocity podobné elektrickému Soku (zejména v hlave),
neschopnost spat, nevolnost nebo zvraceni, pocit izkosti, podrazdénosti nebo rozruseni, pocit inavy
nebo tfes. Tyto pfiznaky se mohou objevit béhem prvniho tydne po ukonceni uzivani piipravku
Brintellix.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky mtize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obecné byly zaznamenané nezadouci t€inky lehké nebo stfedné t€zké a vyskytly se béhem prvnich
dvou tydnti 1écby. Reakce byly obvykle pfechodné a nevedly k ukonceni 1éCby.

Nezadouci u€inky uvedené nize byly hlaseny v nasledujicich cetnostech.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10
- pocit na zvraceni

Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10

- prGjem, zacpa, zvraceni

- zavraté

- svédéni celého tela

- abnormalni sny

- zvySené poceni

- travici potize

Méng casté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100
- navaly horka

- no¢ni poceni

- rozmazané vidéni

- mimovolni tfes (tremor)

Vzacné: mohou postihnout az 1 osobu z 1000
- rozsifené zornice (mydriaza), coz muze zvysit riziko glaukomu (viz bod 2)
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Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych udajt urcit

- nizké hladiny sodiku v krvi (ptiznaky mohou zahrnovat zavrat¢, slabost, zmatenost, ospalost nebo
pocit velké tinavy, nevolnost nebo zvraceni; zavaznéjsimi piiznaky jsou mdloby, epileptické
zachvaty nebo pady)

- serotoninovy syndrom (viz bod 2)

- alergické reakce, které mohou byt zdvazné, které zptisobuji otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla,
obtize s dychanim nebo polykanim a/nebo nahly pokles krevniho tlaku (coz miize zpasobit
zavraté nebo toceni hlavy)

- koptivka

- nadmérné nebo nevysvétlené krvaceni (véetn€ modiin, krvaceni z nosu, krvaceni z traviciho
traktu a krvaceni z pochvy)

- vyrazka

- poruchy spanku (nespavost)

- pohybovy neklid a agresivita. Vyskytnou-li se u vas tyto nezadouci G¢inky, obrat’te se na svého
1ékare (viz bod 2)

- Dbolest hlavy

- zvyseni hladiny hormonu prolaktinu v krvi

- neustalé nutkani k pohybu (akatizie)

- skfipani zuby (bruxismus)

- neschopnost otevfit Gsta (kie¢ Celistnich svali/trismus)

- syndrom neklidnych nohou (nutkani pohybovat nohama, aby se zastavily bolestivé nebo zvlastni
pocity, Casto se vyskytujici v noci)

- abnormalni mlé¢ny vytok z prsou (galaktorea)

U pacientl uzivajicich tento typ piipravki bylo pozorovano zvysené riziko zlomenin kosti.

Dalsi neZadouci u¢inky u dospivajicich

Nezadouci ucinky vortioxetinu pozorované u dospivajicich byly podobné nezadoucim uc¢inkiim
pozorovanym u dospélych, az na vyssi vyskyt stavii souvisejicich s bolesti bficha a sebevrazednych
myslenek u dospivajicich oproti dospélym.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muiZzete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Brintellix uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Brintellix obsahuje

- Lécivou latkou je vortioxetinum. Jedna potahovana tableta obsahuje vortioxetinum 5 mg (ve
formé vortioxetini hydrobromidum).

- Dalsimi pomocnymi latkami jsou: mannitol (E 421), mikrokrystalicka celulosa, hyprolosa, sodna
sul karboxymethylskrobu (typ A), magnesium-stearat, hypromelosa, makrogol 400, oxid titani¢ity
(E 171), €erveny oxid zelezity (E 172)

Jak pripravek Brintellix vypada a co obsahuje toto baleni

Rtzova potahovana tableta (tableta) ve tvaru mandle 5 x 8,4 mm s vyrazenym “TL” na jedné stran¢ a
”5” na druhé strané.

Brintellix 5 mg potahované tablety jsou dostupné v blistrech se 14, 28, 56x 1, 98, 98x 1, 126 (9x14),
490 (5x (98x1)) tabletami a v kontejneru na tablety obsahujici 100 a 200 tablet.

Velikosti baleni 56x 1, 98x 1 a 490 potahovanych tablet jsou v jednodavkovych blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Déansko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

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

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

Ceska republika Magyarorszag

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

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

Danmark Malta

Lundbeck Pharma A/S H. Lundbeck A/S

TIf: +45 4371 4270 Tel: + 45 36301311

Deutschland Nederland

Lundbeck GmbH Lundbeck B.V.

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

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

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

France
Lundbeck SAS
Tél: +33 179412900

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.o.
Tel.: + 385 1 644 8263

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

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

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

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

Latvija

H. Lundbeck A/S

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

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

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

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

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romaénia
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

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

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

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 40-699 82 00

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury

pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Brintellix 10 mg potahované tablety
vortioxetinum

Priectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkti, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Brintellix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Brintellix uzivat
Jak se pripravek Brintellix uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Brintellix uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

R

(S

Co je pripravek Brintellix a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Brintellix obsahuje 1é¢ivou latku vortioxetin. Brintellix patfi do skupiny 1é¢ivych ptfipravkt
nazyvanych antidepresiva.

Brintellix se pouziva k 1é¢bé depresivnich epizod u dospélych.

Brintellix prokéazal sniZeni Siroké fady pfiznakt deprese, véetné smutku, vnitiniho napéti (izkostnych
pocitit), poruch spanku (omezeni spanku), snizené chuti k jidlu, obtizné koncentrace, pociti
zbyte€nosti, ztraty zajmu o oblibené ¢innosti, pocitli zpomaleni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zanete pripravek Brintellix uZivat

Neuzivejte Brintellix:

- jestlize jste alergicky(4) na vortioxetin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

- jestlize souCasné uzivate jiné pripravky na depresi znamé jako neselektivni inhibitory
monoaminooxidazy nebo selektivni inhibitory MAO-A. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého
l¢kare.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Brintellix se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, jestlize:
- soucasn¢ uzivate piipravky s takzvanym serotonergnim uc¢inkem jako je:
- tramadol a podobné ptipravky (silné piipravky proti bolesti)
- sumatriptan a podobné ptipravky, jejichz nazev 1écivé latky kon¢i na ,.triptan® (uzivané k
1é¢beé migrény).
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UZivani téchto piipravkia soucasné s ptipravkem Brintellix mlize zvysit riziko serotoninového
syndromu. Tento syndrom miize byt spojen s halucinacemi, mimovolnimi zaskuby, zrychlenou
srde¢ni ¢innosti, vysokym krevnim tlakem, hore¢kou, pocitem na zvraceni a prijmem.
- jste mél(a) zachvaty.
Lékat Vas bude 1écit opatrné, jestlize jste mél(a) v minulosti zachvaty nebo mate nestabilni
zachvatovité onemocnéni/epilepsii. Zachvaty jsou potencialnim rizikem pfi uzivani ptipravki k
1é¢bé deprese. Lécba musi byt u pacienta ukonéena, pokud se objevi zachvaty nebo vzroste jejich
cetnost.

- jste mél(a) manii.

- mate sklon krvacet nebo snadno si udélat modiinu nebo jste t€hotna (viz ,,T¢hotenstvi, kojeni a
plodnost®).

- mate nizkou hladinu sodiku v krvi.

- je Vam 65 let nebo vice.

- mate zavazné onemocnéni ledvin.

- mate zavazné onemocnéni jater nebo onemocnéni jater nazyvané cirhoza.

- mate nebo jste diive mél(a) zvySeny tlak v oku nebo glaukom (zeleny zakal). Pokud vas béhem
1écby zacnou bolet oci a zacnete vidét rozmazané, obrat'te se na svého 1ékare.

Pti 1€¢bé antidepresivy, véetné vortioxetinu, mizete rovnéZ pocit'ovat agresivitu, pohybovy neklid,
hnév a podrazdénost. Dojde-li u vas k n€kterému z téchto stavti, musite si promluvit se svym Iékatem.

Sebevrazedné mySlenky a zhorSeni Vasi deprese nebo tizkosti

Jestlize trpite depresi a/nebo tizkostnymi poruchami, mizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo
sebevrazde. Tyto myslenky se mohou projevit Castéji v dobé, kdy poprvé zacinate uzivat
antidepresiva. Trva totiz uréitou dobu, nez tyto piipravky zacnou ptisobit, obvykle ptiblizné dva tydny,
ale nékdy i déle.

4

- seu Vas jiz v minulosti vyskytly mysSlenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni.
- jestlize jste mlady dospély.

Informace z klinickych studii ukézaly zvySené riziko sebevrazedného chovéni u dospélych mladsich
25 let s psychiatrickymi onemocnénimi, ktefi byli 1é¢eni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého 1ékare nebo nejbliz§i nemocnici. Moznd bude uzite¢né, kdyz feknete ptibuznému nebo blizkému
priteli, ze mate deprese nebo uzkostnou poruchu a pozadate ho, aby si ptecetl tuto pribalovou
informaci. Mozna byste je mohl(a) pozadat, aby Vam tekli, pokud si budou myslet, ze se Vase deprese
nebo tzkost zhorSuje nebo budou-li znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Déti a dospivajici

Ptipravek Brintellix se nedoporucuje u déti

ve véku 7 az 11 let kvili nedostatku informaci. Brintellix se nema pouZzivat u dospivajicich ve véku 12
az 17 let, protoZe nebyla prokazana ucinnost. Bezpecnost piipravku Brintellix u dospivajicich ve veéku
12 az 17 let je popsdna v bodu 4.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Brintellix

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich pripravki:
- fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid a tranylcypromin (pfipravky k 1écbé deprese
nazyvané neselektivni inhibitory monoaminooxidazy); s ptipravkem Brintellix nesmite uzivat
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zadny z téchto ptipravkl. Pokud jste uzival(a) kterykoli z téchto ptipravki, je potieba vyckat 14
dni, nez zahajite 1é¢bu ptipravkem Brintellix. Po ukonceni 1é¢by ptipravkem Brintellix je nutno
vyckat 14 dni, nez je mozno zah4jit 1écbu kterymkoli z téchto pripravku.

- moklobemid (ptipravek k 1é¢b¢ deprese).

- selegilin, rasagilin (ptipravky k 1écbé Parkinsonovy choroby).

- linezolid (ptipravek k 1é¢bé bakteridlnich infekei).

- 1écivé pripravky se serotonergnim ucinkem, napt. tramadol a podobné ptipravky (silné ptipravky
proti bolesti) a sumatriptan a podobné pfipravky, jejichz nadzvy ucinnych latek konci na ,,triptany*
(pouzivané k 1é¢bé migrény). Uzivani té€chto ptipravkl spole¢né s ptipravkem Brintellix mtze
zvysit riziko serotoninového syndromu (viz oddil Upozornéni a opatieni).

- lithium (ptipravek k 1é¢b¢ deprese a dusevnich poruch) nebo tryptofan.

- ptipravky znamé tim, ze mohou zpiisobit nizkou hladinu sodiku.

- rifampicin (pfipravek k 1é¢b¢ tuberkoldzy a jinych infekei).

- karbamazepin, fenytoin (pfipravky k 1é¢bé epilepsie nebo jinych onemocnéni).

- warfarin, dipyridamol, fenprokumon, nizké davky kyseliny acetylsalicylové (pfipravky uzivané k
fedéni krve).

Ptipravky zvySujici riziko zachvati:

- sumatriptan a podobné piipravky, jejichz ndzev 1é¢ivé latky konci na ,,triptan®.

- tramadol (proti silné bolesti).

- meflochin (pfipravek k prevenci a k 1é¢bé malarie).

- bupropion (ptipravek k 1é¢bé deprese, uzivany také k odvykani koutent).

- fluoxetin, paroxetin a dalsi piipravky k 1é¢bé deprese nazyvané SSRI/SNRI, tricyklicka
antidepresiva.

- trezalka teckovana (Hypericum perforatum) (ptipravek k 1é€bé deprese).

- chinidin (pfipravek k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu).

- chlorpromazin, chlorprothixen, haloperidol (pfipravky k 1é€bé dusevnich poruch, které patii do
skupiny nazyvané fenothiaziny, thioxantheny, butyrofenony).

Informujte, prosim, svého lékare, jestlize uzivate kterykoli z vySe uvedenych ptipravki, protoze V4s

1ékar potiebuje vedet, jestli u Vas jiz existuje riziko vzniku zachvatt.

Je-li vdm provadén screeningovy test moci na pifitomnost navykovych latek, uzivani ptfipravku
Brintellix mtze pifi pouziti nekterych testovacich metod vést k faleSné pozitivnim vysledkim
u metadonu, pfestoze metadon neuzivate. Pokud k této situaci dojde, Ize provést fesnéjsi test.
Brintellix s alkoholem

Kombinace ptipravku Brintellix s alkoholem se nedoporucuje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Ptipravek Brintellix 1ze v prub¢hu t¢hotenstvi uzivat pouze tehdy, pokud I€kat rozhodne, Ze je tato
1é¢ba zcela nezbytna.

Pokud jste uzivala piipravky k 1é¢bé deprese, vcetné ptipravku Brintellix, béhem poslednich 3 mésici
téhotenstvi, méla byste védét, ze se u Vaseho novorozence mohou vyskytnout nasledujici priznaky:
obtizné dychani, namodralé zabarveni klize, zachvaty, zmény télesné teploty, obtize s pfijmem
potravy, zvraceni, nizka hladina cukru v krvi, svalova ztuhlost nebo ochablost, zesileni reflext, ties,
neklid, podrazdénost, letargie, neustaly plac¢, spavost a obtize se spankem. Pokud se u Vaseho
novorozence vyskytne kterykoli z té€chto pfiznaki, neprodlené vyhledejte svého 1ékare.
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Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popf. porodni asistentka) vi, Ze uzivate Brintellix. Uzivani latek
podobnych ptipravku Brintellix béhem téhotenstvi, zvlasté v poslednich 3 mésicich, mize u déti zvysit
riziko vyskytu zdvazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozenct (PPHN),
ktery se projevuje zrychlenym dychanim a promodranim. Tyto pfiznaky se obvykle projevi behem
prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto ptiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzité kontaktujte
détského 1¢kare.

Jestlize uzivate ptipravek Brintellix koncem téhotenstvi, miiZete byt vystavena zvySenému riziku
silného vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v anamnéze.
Je tieba, aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka védéli, ze uzivate ptipravek Brintellix, aby Vam
mohli poradit.

Kojeni

Predpoklada se, Ze se slozky piipravku Brintellix budou vylucovat do matetského mléka. Brintellix se
béhem kojeni nema uzivat. Jestlize kojite, Vas 1ékar na zadklad¢ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité
a prospé&snosti 1é¢by pro Vas rozhodne, zda pierusit kojeni nebo prerusit 1é¢bu piipravkem Brintellix.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Brintellix nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Protoze vsak
byly hlaseny nezaddouci ucinky, jako naptiklad zavraté, doporucuje se pti zahajeni 1é¢by ptipravkem
Brintellix nebo pfi zméné jeho davkovani béhem vykonavani téchto ¢innosti opatrnost.

Pripravek Brintellix obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Brintellix uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1¢karnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Doporucena davka ptipravku Brintellix je 10 mg vortioxetinu v jedné denni davce u dospélych
mladsich 65 let. V zavislosti na Vasi odpovédi na 1é¢bu mtize 1ékai tuto davku zvysit na maximalné 20
mg vortioxetinu denné nebo snizit na minimalni davku 5 mg vortioxetinu denné.

Pro starsi osoby ve v€ku 65 let a vice je ivodni davka 5 mg vortioxetinu uzitd jednou denné.

Jak pripravek uzZivat

Tabletu polknéte a zapijte sklenici vody.
Tabletu mtzete uzivat s jidlem nebo nala¢no.

Délka 1écby
Ptipravek Brintellix uzivejte tak dlouho, jak Vam doporucuje 1ékafr.

Pokracujte v uzivani pfipravku Brintellix, i kdyZ potrva n¢jakou dobu, nez se Vas zdravotni stav
zlepsi.

Lécba by méla trvat nejméne 6 mésicii poté, kdy se jiz citite dobfte.
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JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Brintellix, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vyssi davku pFipravku Brintellix neZ jste mél(a) piedepsano, vyhledejte okamzité
svého l1ékare nebo navstivte nejbliz§i pohotovost. Krabicku a zbyvajici tablety vezméte s sebou. Ucinte
tak i v pripadé, kdyz nebudete pocitovat zadné znamky obtizi. Pfiznaky pfedavkovani jsou zavrate,
pocit na zvraceni, prijem, bolest bficha, svédéni celého téla, ospalost a navaly horka.

Pti poziti davek nékolikrat vyssich nez je predepsana davka byly hlaseny ptipady (epileptickych)
zachvatll a vzacny stav zvany serotoninovy syndrom.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Brintellix

Dalsi davku uzijte v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Brintellix
Neukoncujte 1é¢bu ptipravkem Brintellix, aniz by Vam to fekl Vas 1ékatr.
Vas lékatr mize rozhodnout o snizeni davky dfive, nez definitivné piestanete tento pripravek uzivat.

U nékterych pacientt, ktefi prestali uzivat ptipravek Brintellix, se vyskytly ptfiznaky jako zavraté,
bolest hlavy, pocity brnéni a mravenceni nebo pocity podobné elektrickému Soku (zejména v hlave),
neschopnost spat, nevolnost nebo zvraceni, pocit izkosti, podrazdénosti nebo rozruseni, pocit inavy
nebo tfes. Tyto pfiznaky se mohou objevit béhem prvniho tydne po ukonceni uzivani ptipravku
Brintellix.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky mtize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obecné byly zaznamenané nezadouci u€inky lehké nebo stfedné t€zké a vyskytly se béhem prvnich
dvou tydnii 1é¢by. Reakce byly obvykle pfechodné a nevedly k ukonceni 1écby.

Nezadouci ucinky uvedené nize byly hlaseny v nasledujicich cetnostech.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10
- pocit na zvraceni

Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10
- prijem, zacpa, zvraceni

- zavraté

- svédéni celého téla

- abnormalni sny

- zvySené poceni

- travici potize

Méng casté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100
- navaly horka

- no¢ni poceni

- rozmazané vidéni

- mimovolni tfes (tremor)
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Vzacné: mohou postihnout az 1 osobu z 1000
- rozSifené zornice (mydriaza), coz muze zvysit riziko glaukomu (viz bod 2)

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych udajt urcit

- nizké hladiny sodiku v krvi (pfiznaky mohou zahrnovat zavraté, slabost, zmatenost, ospalost nebo
zachvaty nebo pady)

- serotoninovy syndrom (viz bod 2)

- alergické reakce, které mohou byt zavazné, které zpisobuji otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla,
obtize s dychanim nebo polykanim a/nebo nahly pokles krevniho tlaku (coz miize zpiisobit
zavraté nebo toceni hlavy)

- koptivka

- nadmérné nebo nevysvétlené krvaceni (véetn€ modiin, krvaceni z nosu, krvaceni z traviciho
traktu a krvaceni z pochvy)

- vyrazka

- poruchy spanku (nespavost)

- pohybovy neklid a agresivita. Vyskytnou-li se u vas tyto nezadouci ucinky, obrat'te se na svého
1¢kate (viz bod 2)

- bolest hlavy

- zvySena hladina hormonu prolaktinu v krvi

- neustalé nutkani k pohybu (akatizie)

- skiipani zuby (bruxismus)

- neschopnost otevfit tsta (kie¢ Celistnich svalii/trismus)

- syndrom neklidnych nohou (nutkani pohybovat nohama, aby se zastavily bolestivé nebo zvlastni
pocity, ¢asto se vyskytujici v noci)

- abnormalni mlé¢ny vytok z prsou (galaktorea)

U pacientll uzivajicich tento typ pripravkl bylo pozorovano zvysené riziko zlomenin kosti.

Dalsi nezadouci uc¢inky u dospivajicich

Nezadouci ucinky vortioxetinu pozorované u dospivajicich byly podobné nezadoucim u¢inkiim
pozorovanym u dospélych, az na vyssi vyskyt stavli souvisejicich s bolesti bicha a sebevrazednych
myslenek u dospivajicich oproti dospélym.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci t€¢inky miZete hlasit také pifimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich t¢inki mtzete prispet k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piripravku.

5. Jak pripravek Brintellix uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.
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6. Obsah baleni a dal§i informace

Co pripravek Brintellix obsahuje

- Lécivou latkou je vortioxetinum. Jedna potahovana tableta obsahuje vortioxetinum 10 mg (ve

formé vortioxetini hydrobromidum).

- Dal8imi pomocnymi latkami jsou: mannitol (E 421), mikrokrystalicka celulosa, hyprolosa, sodna
sul karboxymethylSkrobu (typ A), magnesium-stearat, hypromelosa, makrogol 400, oxid titani¢ity

(E 171), zluty oxid zelezity (E 172)

Jak pripravek Brintellix vypada a co obsahuje toto baleni

Zluta potahovan4 tableta (tableta) ve tvaru mandle 5 x 8,4 mm s vyrazenym “TL” na jedné strané a

”10” na druhé strané.

Brintellix 10 mg potahované tablety jsou dostupné v blistrech se 7, 14, 28, 56, 56 x 1, 98,98 x 1, 126
(9x14), 490 (5x (98 x 1)) tabletami a v kontejneru na tablety obsahujici 100 a 200 tablet.

Velikosti baleni 56 x 1, 98 x 1 a 490 potahovanych tablet jsou dostupné v samostatnych davkovacich

blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Bbarapus
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
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Lietuva

H. Lundbeck A/S

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

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

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

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

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



Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

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

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

France
Lundbeck SAS
Tél: +33 179412900

Hrvatska

Lundbeck Croatia d.o.o.

Tel.: + 385 1 644 8263

Ireland

Lundbeck (Ireland) Limited

Tel: +353 1 468 9800

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

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

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

Latvija
H. Lundbeck A/S

Tel: +45 36301311 (Danija)

latvia@lundbeck.com

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

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

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

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

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

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

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 40-699 82 00

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury

pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Brintellix 15 mg potahované tablety
vortioxetinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému I1ékaii nebo
I¢karnikovi. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Brintellix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Brintellix uzivat
Jak se ptipravek Brintellix uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Brintellix uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

R

o

Co je pripravek Brintellix a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Brintellix obsahuje 1é¢ivou latku vortioxetin. Brintellix patfi do skupiny 1é¢ivych ptipravkt
nazyvanych antidepresiva.

Brintellix se pouziva k 1é¢bé depresivnich epizod u dospélych.

Brintellix prokéazal sniZeni Siroké fady ptiznakt deprese, véetné smutku, vnitiniho napéti (izkostnych
pocitd), poruch spanku (omezeni spanku), snizené chuti k jidlu, obtizné koncentrace, pocitd
zbyte€nosti, ztraty zajmu o oblibené ¢innosti, pocitli zpomaleni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Brintellix uZivat

Neuzivejte Brintellix:

- jestlize jste alergicky(4) na vortioxetin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

- jestlize souCasné uzivate jiné ptipravky na depresi znamé jako neselektivni inhibitory
monoaminooxidazy nebo selektivni inhibitory MAO-A. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého
1¢kare.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Brintellix se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, jestlize:
- soucasn¢ uzivate piipravky s takzvanym serotonergnim ucinkem jako je:
- tramadol a podobné ptipravky (silné ptipravky proti bolesti).
- sumatriptan a podobné ptipravky, jejichz nazev lécivé latky kon¢i na ,.triptan* (uzivané k
1é¢beé migrény).
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UZivani téchto piipravka soucasné s ptipravkem Brintellix mtize zvysit riziko serotoninového
syndromu. Tento syndrom mize byt spojen s halucinacemi, mimovolnimi zaskuby, zrychlenou
srde¢ni ¢innosti, vysokym krevnim tlakem, hore¢kou, pocitem na zvraceni a prijmem.

- jste mél(a) zachvaty.
Lékar Vas bude 1éCit opatrné, jestlize jste mél(a) v minulosti zachvaty nebo mate nestabilni
zachvatovité onemocnéni/epilepsii. Zachvaty jsou potencialnim rizikem pfi uzivani ptipravki k
1é¢be deprese. Lécba musi byt u pacienta ukoncena, pokud se objevi zachvaty nebo vzroste jejich
cetnost.

- jste mél(a) manii.

- mate sklon krvacet nebo snadno si udélat modiinu nebo jste t€hotna (viz ,,Téhotenstvi, kojeni a
plodnost®).

- mate nizkou hladinu sodiku v krvi.

- je Vam 65 let nebo vice.

- mate zdvazné onemocnéni ledvin.

- mate zavazné onemocnéni jater nebo onemocnéni jater nazyvané cirhoza.

- mate nebo jste diive mél(a) zvySeny tlak v oku nebo glaukom (zeleny zakal). Pokud vas béhem
1é¢by za¢nou bolet oci a zaCnete vidét rozmazané, obrat’te se na svého 1ékare.

P1i 1ecbe antidepresivy, vcetné vortioxetinu, mizete rovnéZz pocitovat agresivitu, pohybovy neklid,
hnév a podrazdénost. Dojde-li u vas k nékterému z té€chto stavli, musite si promluvit se svym lékatem.

SebevraZzedné myslenky a zhorSeni Vasi deprese nebo uzkosti

Jestlize trpite depresi a/nebo uzkostnymi poruchami, mtzete né¢kdy uvazovat o sebeposkozeni nebo
sebevrazde. Tyto myslenky se mohou projevit castéji v dobe, kdy poprvé zaCinate uzivat
antidepresiva. Trva totiz urcitou dobu, nez tyto ptipravky zacnou piisobit, obvykle pfiblizné dva tydny,
ale n¢kdy i déle.

Muze byt pravdépodobnéjsi, Ze zacnete uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazdé jestlize:
- seu Vas jiz v minulosti vyskytly myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni.
- jestlize jste mlady dospély.

Informace z klinickych studii ukazaly zvysené riziko sebevrazedného chovani u dospélych mladsich
25 let s psychiatrickymi onemocnénimi, ktefi byli 1é€eni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, vyhledejte ihned
sveho lékare nebo nejblizsi nemocnici. Mozna bude uzitené, kdyz feknete piibuznému nebo blizkému
priteli, ze mate deprese nebo uzkostnou poruchu a pozadate ho, aby si pfecetl tuto piibalovou
informaci. MozZna byste je mohl(a) pozadat, aby Vam tekli, pokud si budou myslet, Ze se VaSe deprese
nebo uzkost zhorsuje nebo budou-li znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Déti a dospivajici

Ptipravek Brintellix se nedoporucuje u déti

ve véku 7 az 11 let kvtili nedostatku informaci. Brintellix se nema pouzivat u dospivajicich ve véku 12
az 17 let, protoze nebyla prokazéana ucinnost. Bezpecnost ptipravku Brintellix u dospivajicich ve véku
12 az 17 let je popsana v bodu 4.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Brintellix

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého lékate, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich ptipravki:
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- fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid a tranylcypromin (pfipravky k 1écbé deprese
nazyvané neselektivni inhibitory monoaminooxidazy); s pfipravkem Brintellix nesmite uzivat
zadny z téchto pripravkd. Pokud jste uzival(a) kterykoli z téchto pifipravkd, je potieba vyckat 14
dni, nez zahajite 1écbu piipravkem Brintellix. Po ukonceni 1é¢by piipravkem Brintellix je nutno
vyckat 14 dni, nez je mozno zah4jit 1écbu kterymkoli z téchto ptipravku.

- moklobemid (ptipravek k 1é¢b¢ deprese).

- selegilin, rasagilin (pfipravky k 1é¢bé Parkinsonovy choroby).

- linezolid (ptipravek k 1écbeé bakterialnich infekei).

- léc¢ivé pripravky se serotonergnim ucinkem, napft. tramadol a podobné ptipravky (silné ptripravky
proti bolesti) a sumatriptan a podobné pfipravky, jejichz nazvy Géinnych latek konéi na , triptany*
(pouzivané k 1é¢bé migrény). Uzivani téchto ptipravki spolec¢né s ptipravkem Brintellix mize
zvysit riziko serotoninového syndromu (viz oddil Upozoméni a opatient).

- lithium (pfipravek k 1écb¢ deprese a dusevnich poruch) nebo tryptofan.

- pfipravky znamé tim, Ze mohou zpusobit nizkou hladinu sodiku.

- rifampicin (pfipravek k 1écb¢ tuberkolézy a jinych infekci).

- karbamazepin, fenytoin (ptipravky k 1écbé epilepsie nebo jinych onemocnéni).

- warfarin, dipyridamol, fenprokumon, nizké davky kyseliny acetylsalicylové (ptipravky uzivané k
fedéni krve).

3

Ptipravky zvySujici riziko zachvati:

- sumatriptan a podobné piipravky, jejichz nazev lécivé latky kon¢i na , triptan®.

- tramadol (proti silné bolesti).

- meflochin (pfipravek k prevenci a k 1é¢bé malarie).

- bupropion (ptipravek k 1ébé deprese, uzivany také k odvykani kouteni).

- fluoxetin, paroxetin a dalsi ptipravky k 1é¢bé deprese nazyvané SSRI/SNRI, tricyklicka
antidepresiva.

- trezalka teckovana(Hypericum perforatum) (piipravek k 1é¢b¢ deprese).

- chinidin (ptipravek k 1écbé poruch srdecniho rytmu).

- chlorpromazin, chlorprothixen, haloperidol (pfipravky k lécbé dusevnich poruch, které patii do
skupiny nazyvané fenothiaziny, thioxantheny, butyrofenony).

Informujte, prosim, svého 1ékare, jestlize uzivate kterykoli z vySe uvedenych pripravki, protoze Vas

1¢kar potiebuje védet, jestli u Vas jiz existuje riziko vzniku zachvatu.

Je-li vam provadén screeningovy test moci na piitomnost navykovych latek, uzivani ptipravku
Brintellix mlze pii pouziti nékterych testovacich metod vést k faleSné pozitivnim vysledkim
u metadonu, piestoze metadon neuzivate. Pokud k této situaci dojde, 1ze provést fesnéjsitest.

Brintellix s alkoholem

Kombinace piipravku Brintellix s alkoholem se nedoporucuje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi

Ptipravek Brintellix 1ze v prub¢hu t€hotenstvi uzivat pouze tehdy, pokud 1ékar rozhodne, Ze je tato
1écba zcela nezbytna.

Pokud jste uzivala ptipravky k 1é¢be deprese, vcetné ptipravku Brintellix, béhem poslednich 3
mesicutehotenstvi, mela byste védét, Ze se u Vaseho novorozence mohou vyskytnout nasledujici
priznaky: obtizné dychani, namodralé zabarveni klize, zachvaty, zmény télesné teploty, obtize s
pfijmem potravy, zvraceni, nizka hladina cukru v krvi, svalova ztuhlost nebo ochablost, zesileni
reflexq, ties, neklid, podrazdénost, letargie, neustaly plac, spavost a obtiZe se spankem. Pokud se u
Vaseho novorozence vyskytne kterykoli z téchto ptiznaki, neprodlen¢ vyhledejte svého I¢kare.
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Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popf. porodni asistentka) vi, Ze uzivate Brintellix. Uzivani latek
podobnych ptipravku Brintellix béhem téhotenstvi, zvlasté v poslednich 3 mésicich, mize u déti zvysit
riziko vyskytu zavazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozencti (PPHN),
ktery se projevuje zrychlenym dychanim a promodranim. Tyto ptiznaky se obvykle projevi béhem
prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto ptiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzité kontaktujte
détského 1¢kare.

Jestlize uzivate pripravek Brintellix koncem téhotenstvi, mizete byt vystavena zvySenému riziku
silného vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v anamnéze.
Je tieba, aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka védéli, ze uzivate pripravek Brintellix, aby Vam
mohli poradit.

Kojeni

Predpoklada se, ze se slozky pripravku Brintellix budou vylu¢ovat do matefského mléka. Brintellix se
béhem kojeni nema uzivat. Jestlize kojite, Vas 1ékar na zaklad¢ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité
a prospésnosti 1écby pro Vas rozhodne, zda prerusit kojeni nebo prerusit 1écbu piipravkem Brintellix.
Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojii

Brintellix nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Protoze vSak
byly hlaSeny nezadouci ucinky, jako napiiklad zavraté, doporucuje se pii zahajeni 1écby ptipravkem
Brintellix nebo pfi zméné jeho davkovani béhem vykonavani téchto ¢innosti opatrnost.

Piipravek Brintellix obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablet¢, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Brintellix uZiva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka ptipravku Brintellix je 10 mg vortioxetinu v jedné denni davce u dospélych
mladsich 65 let. V zavislosti na Vasi odpovédi na 1é€bu mtize 1ékar tuto davku zvysit na maximalné 20
mg vortioxetinu denné nebo snizit na minimalni davku 5 mg vortioxetinu denng.

Pro starsi osoby ve véku 65 let a vice je ivodni davka 5 mg vortioxetinu uzita jednou denné€.

Jak pripravek uZivat

Tabletu polknéte a zapijte sklenici vody.
Tabletu mtzete uzivat s jidlem nebo nala¢no.

Délka 1é¢by
Ptipravek Brintellix uzivejte tak dlouho, jak Vam doporucuje 1ékafr.

Pokracujte v uzivani ptipravku Brintellix, i kdyZ potrva néjakou dobu, nez se V4§ zdravotni stav
zlepsi.

Lécba by méla trvat nejméne 6 mésicti poté, kdy se jiz citite dobfe.
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JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Brintellix, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vyssi davku pripravku Brintellix neZ jste mél(a) piedepsano, vyhledejte okamzité
svého 1ékare nebo navstivte nejbliz§i pohotovost. Krabicku a zbyvajici tablety vezméte s sebou. Uciite
tak i v pripadé, kdyz nebudete pocitovat zadné znamky obtizi. Pfiznaky pfedavkovani jsou zavrate,
pocit na zvraceni, prijem, bolest bficha, svédéni celého téla, ospalost a navaly horka.

Pti poziti davek nékolikrat vyssich nez je predepsana davka byly hlaseny ptipady (epileptickych)
zachvatli a vzacny stav zvany serotoninovy syndrom.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Brintellix

Dalsi davku uzijte v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Brintellix
Neukoncujte 1é¢bu ptipravkem Brintellix, aniz by Vam to fekl Vas 1ékatr.
Vas lékat mize rozhodnout o snizeni davky dfive, nez definitivné piestanete tento piipravek uzivat.

U nékterych pacientt, ktefi prestali uzivat ptipravek Brintellix, se vyskytly ptfiznaky jako zavraté,
bolest hlavy, pocity brnéni a mraven¢eni nebo pocity podobné elektrickému Soku (zejména v hlave),
neschopnost spat, nevolnost nebo zvraceni, pocit tizkosti, podrazdénosti nebo rozruseni, pocit inavy
nebo ties. Tyto pfiznaky se mohou objevit béhem prvniho tydne po ukonceni uzivani ptipravku
Brintellix.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obecné byly zaznamenané nezadouci ti€inky lehké nebo stfedné t€zké povahy a vyskytly se béhem
prvnich dvou tydnti 1é¢by. Reakce byly obvykle pfechodné a nevedly k ukonéeni 1é¢by.

Nezadouci ucinky uvedené nize byly hlaseny v nasledujicich cetnostech.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10
- pocit na zvraceni

Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10
- prijem, zacpa, zvraceni

- zavraté

- svédeéni celého téla

- abnormalni sny

- zvySené poceni

- travici potize

Méng casté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100
- navaly horka

- no¢ni poceni

- rozmazané vidéni

- mimovolni tfes (tremor)
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Vzacné: mohou postihnout az 1 osobu z 1000
- rozSifené zornice (mydriaza), coz muze zvysit riziko glaukomu (viz bod 2)

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych udajt urcit

- nizké hladiny sodiku v krvi (ptiznaky mohou zahrnovat zavraté, slabost, zmatenost, ospalost nebo
zachvaty nebo pady)

- serotoninovy syndrom (viz bod 2)

- alergické reakce, které mohou byt zavazné, které zpisobuji otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla,
obtize s dychanim nebo polykanim a/nebo nahly pokles krevniho tlaku (coz miize zpiisobit
zavraté nebo toceni hlavy)

- koptivka

- nadmérné nebo nevysvétlené krvaceni (véetn€ modiin, krvaceni z nosu, krvaceni z traviciho
traktu a krvaceni z pochvy)

- vyrazka

- poruchy spanku (nespavost)

- pohybovy neklid a agresivita. Vyskytnou-li se u vas tyto nezadouci ucinky, obrat'te se na svého
1€kate (viz bod 2)

- bolest hlavy

- zvySena hladina hormonu prolaktinu v krvi

- neustalé nutkani k pohybu (akatizie)

- skiipani zuby (bruxismus)

- neschopnost otevfit tsta (kie¢ Celistnich svalii/trismus)

- syndrom neklidnych nohou (nutkani pohybovat nohama, aby se zastavily bolestivé nebo zvlastni
pocity, ¢asto se vyskytujici v noci)

- abnormalni mléény vytok z prsou (galaktorea)

U pacientll uzivajicich tento typ pfipravkl bylo pozorovano zvysené riziko zlomenin kosti.

Dalsi nezadouci uc¢inky u dospivajicich

Nezadouci ucinky vortioxetinu pozorované u dospivajicich byly podobné nezadoucim uc¢inkiim
pozorovanym u dospélych, az na vyssi vyskyt stavli souvisejicich s bolesti bicha a sebevrazednych
myslenek u dospivajicich oproti dospélym.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci t€¢inky miZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich t¢inkti mtzete prispet k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Brintellix uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni

prostiedi.
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6. Obsah baleni a dal§i informace

Co pripravek Brintellix obsahuje

- Lécivou latkou je vortioxetinum. Jedna potahovana tableta obsahuje vortioxetinum 15 mg (ve

formé vortioxetini hydrobromidum).

- Dal8imi pomocnymi latkami jsou: mannitol (E 421), mikrokrystalicka celulosa, hyprolosa, sodna
sul karboxymethyl$krobu (typ A), magnesium-stearat, hypromelosa, makrogol 400, oxid titani¢ity
(E 171), Zluty oxid Zelezity (E 172), ¢erveny oxid zelezity (E 172)

Jak pripravek Brintellix vypada a co obsahuje toto baleni

Oranzova potahovana tableta (tableta) ve tvaru mandle 5 x 8,4 mm s vyrazenym “TL” na jedné stran¢

a ’15” na druhé strané.

Brintellix 15 mg potahované tablety jsou dostupné v blistrech se 14, 28, 56, 56 x 1, 98, 98 x 1, 490 (5x
(98 x 1)) tabletami a v kontejneru na tablety obsahujici 100 a 200 tablet.

Velikosti baleni 56 x 1, 98 x 1 a 490 potahovanych tablet jsou dostupné v samostatnych davkovacich

blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Bbarapus
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
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Lietuva

H. Lundbeck A/S

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

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

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

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

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



Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

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

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 1 644 8263

Ireland

Lundbeck (Ireland) Limited

Tel: +353 1 468 9800

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

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

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

Latvija
H. Lundbeck A/S
Tel: +45 3630 1311

latvia@lundbeck.com

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

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

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

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

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

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

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 40-699 82 00

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury

pro 1éCivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Brintellix 20 mg potahované tablety
vortioxetinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Brintellix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Brintellix uZivat
Jak se pripravek Brintellix uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Brintellix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

O L

—

Co je pripravek Brintellix a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Brintellix obsahuje 1é¢ivou latku vortioxetin. Brintellix patii do skupiny 1é¢ivych ptipravka
nazyvanych antidepresiva.

Brintellix se pouziva k 1é€b¢ depresivnich epizod u dospélych.

Brintellix prokazal sniZeni $iroké fady ptiznaki deprese, vEetné smutku, vnitiniho napéti (izkostnych
pocitl), poruch spanku (omezeni spanku), snizené chuti k jidlu, obtizné koncentrace, pocitd
zbytecnosti, ztraty zajmu o oblibené ¢innosti, pocitti zpomaleni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Brintellix uZivat

Neuzivejte Brintellix:

- jestlize jste alergicky(4) na vortioxetin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

- jestlize soucasné uzivate jiné ptipravky na depresi znamé jako neselektivni inhibitory
monoaminooxidazy nebo selektinvi inhibitory MAO-A. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého
1ékare.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Brintellix se porad’te se svym 1ékafem nebo lékarnikem, jestlize:

- soucasn¢ uzivate pripravky s takzvanym serotonergnim ucinkem jako je:
- tramadol a podobné ptipravky (silné piipravky proti bolesti).
- sumatriptan a podobné pfipravky, jejichz nazev 1éCivé latky konci na ,.triptan® (uzivané k

1é¢bé migrény).

Uzivani téchto ptipravka soucasné s ptipravkem Brintellix miize zvysit riziko serotoninového
syndromu. Tento syndrom mtiZze byt spojen s halucinacemi, mimovolnimi zaskuby, zrychlenou
srdecni ¢innosti, vysokym krevnim tlakem, horeckou, pocitem na zvraceni a prijmem.
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- jste mél(a) zachvaty.
Lékar Vas bude 1éCit opatrné, jestlize jste mel(a) v minulosti zachvaty nebo mate nestabilni
zachvatovité onemocnéni/epilepsii. Zachvaty jsou potencialnim rizikem pfti uzivani pfipravki k
1é¢be deprese. Lécba musi byt u pacienta ukoncena, pokud se objevi zachvaty nebo vzroste jejich
cetnost.

- jste mél(a) manii.

- mate sklon krvacet nebo si snadno udélat modiinu nebo jste t€hotna (viz ,,T¢hotenstvi, kojeni a
plodnost®).

- mate nizkou hladinu sodiku v krvi.

- je Vam 65 let nebo vice.

- mate zavazné onemocnéni ledvin.

- mate zavazné onemocnéni jater nebo onemocnéni jater nazyvané cirhoza.

- mate nebo jste diive mé¢l(a) zvySeny tlak v oku nebo glaukom (zeleny zékal). Pokud vas béhem
1écby zacnou bolet oci a zacnete vidét rozmazanég, obrat'te se na svého 1ékare.

Pti 1€¢bé antidepresivy, véetné vortioxetinu, mizete rovnéZ pocit'ovat agresivitu, pohybovy neklid,
hnév a podrazdénost. Dojde-1i u vas k nékterému z téchto stavii, musite si promluvit se svym lékarem.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni Vasi deprese nebo tzkosti

Jestlize trpite depresi a/nebo uzkostnymi poruchami, mtzete né¢kdy uvazovat o sebeposkozeni nebo
sebevrazd¢. Tyto myslenky se mohou projevit castéji v dobe, kdy poprvé zaCinate uzivat
antidepresiva. Trva totiz ur¢itou dobu, nez tyto pfipravky za¢nou pusobit, obvykle pfiblizné dva tydny,
ale nékdy i déle.

4

- seu Vas jiz v minulosti vyskytly myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni.
- jestlize jste mlady dospély.

Informace z klinickych studii ukazaly zvysené riziko sebevrazedného chovani u dospélych mladsich
25 let s psychiatrickymi onemocnénimi, ktefi byli 1é¢eni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého I¢kare nebo nejblizs§i nemocnici. Mozna bude uzite¢né, kdyz feknete piibuznému nebo blizkému
ptiteli, Ze mate deprese nebo Uizkostnou poruchu a pozadate ho, aby si piecetl tuto piibalovou
informaci. Mozna byste je mohl(a) pozadat, aby Vam tekli, pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese
nebo tzkost zhorSuje nebo budou-li znepokojeni zménami ve Vasem chovéani.

Déti a dospivajici

Ptipravek Brintellix se nedoporucuje u déti

ve veéku 7 az 11 let kvlli nedostatku informaci. Brintellix se nema pouzivat u dospivajicich ve véku 12
az 17 let, protoze nebyla prokazana ucinnost. Bezpecnost ptipravku Brintellix u dospivajicich ve véku
12 az 17 let je popsana v bodu 4.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Brintellix

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich pripravku:

- fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid a tranylcypromin (ptipravky k 1écbé deprese
nazyvané neselektivni inhibitory monoaminooxidazy); s ptipravkem Brintellix nesmite uzivat
zadny z téchto ptipravki. Pokud jste uzival(a) kterykoli z téchto pfipravk, je potieba vyckat 14
dni, nez zahajite 1écbu piipravkem Brintellix. Po ukonceni 1é€by piipravkem Brintellix je nutno
vyckat 14 dni, nez je mozno zahajit [éCbu kterymkoli z té€chto piipravki.
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- moklobemid (piipravek k 1é¢b¢ deprese).

- selegilin, rasagilin (ptipravky k 1€cbé Parkinsonovy choroby).

- linezolid (ptipravek k 1é¢bé bakterialnich infekef).

- 1écivé pripravky se serotonergnim ucinkem, napt. tramadol a podobné piipravky (silné pfipravky
proti bolesti) a sumatriptan a podobné ptipravky, jejichz nazvy uc¢innych latek konci na ,.triptany*
(pouzivané k 1é¢be migrény). Uzivani téchto ptipravkl spolecné s ptipravkem Brintellix mtze
zvysit riziko serotoninového syndromu (viz oddil Upozornéni a opatieni).

- lithium (ptipravek k 1é¢b¢ deprese a dusevnich poruch) nebo tryptofan.

- pripravky znamé tim, Ze mohou zptisobit nizkou hladinu sodiku.

- rifampicin (pfipravek k 1é¢bé tuberkoldzy a jinych infekci).

- karbamazepin, fenytoin (pfipravky k 1é¢bé epilepsie nebo jinych onemocnéni).

- warfarin, dipyridamol, fenprokumon, nizké davky kyseliny acetylsalicylové (pfipravky uzivané k
fedéni krve).

Ptipravky zvySujici riziko zachvati:

- sumatriptan a podobné piipravky, jejichz nazev 1é¢ivé latky konci na ,,triptan®.

- tramadol (proti silné bolesti).

- meflochin (pfipravek k prevenci a k 1écbé malarie).

- bupropion (ptipravek k 1é¢bé deprese, uzivany také k odvykani koufeni).

- fluoxetin, paroxetin a dalsi piipravky k 1é¢bé deprese nazyvané SSRI/SNRI, tricyklicka
antidepresiva.

- trezalka teckovana (Hypericum perforatum) (ptipravek k 1é€bé deprese).

- chinidin (pfipravek k 1é¢b¢ poruch srde¢niho rytmu).

- chlorpromazin, chlorprothixen, haloperidol (ptipravky k 1é¢bé dusevnich poruch, které patti do
skupiny nazyvané fenothiaziny, thioxantheny, butyrofenony).

Informujte, prosim, svého Iékare, jestlize uzivate kterykoli z vySe uvedenych ptipravkd, protoze Vas

1ékat potiebuje védet, jestli u Vas jiz existuje riziko vzniku zachvatd.

Je-li vdm provadén screeningovy test moci na pfitomnost ndvykovych latek, uzivani pifipravku
Brintellix mtze pifi pouziti nékterych testovacich metod vést k faleSné pozitivnim vysledkiim
u metadonu, pfestoze metadon neuzivate. Pokud k této situaci dojde, 1ze provést fesnéjsi test.

Brintellix s alkoholem
Kombinace ptipravku Brintellix s alkoholem se nedoporucuje.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Ptipravek Brintellix 1ze v prib¢hu t¢hotenstvi uzivat pouze tehdy, pokud l€kat rozhodne, Ze je tato
1é¢ba zcela nezbytna.

Pokud jste uzivala piipravky k 1é€bé deprese, vetné ptipravku Brintellix, béhem poslednich 3 mésici
téhotenstvi, méla byste védet, Ze se u Vaseho novorozence mohou vyskytnout nasledujici ptiznaky:
obtizné dychani, namodralé zabarveni kiize, zachvaty, zmény télesné teploty, obtiZe s piijmem
potravy, zvraceni, nizka hladina cukru v krvi, svalova ztuhlost nebo ochablost, zesileni reflext, ties,
neklid, podrazdénost, letargie, neustaly plac, spavost a obtize se spankem. Pokud se u Vaseho
novorozence vyskytne kterykoli z téchto ptiznakii, neprodlené vyhledejte svého Iékare.

Ubezpecte se, Zze Vas gynekolog (popt. porodni asistentka) vi, Ze uzivate Brintellix. Uzivani latek
podobnych ptipravku Brintellix béhem téhotenstvi, zvlasté v poslednich 3 mésicich, mize u déti zvysit
riziko vyskytu zavazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozencti (PPHN),
ktery se projevuje zrychlenym dychdnim a promodranim. Tyto pfiznaky se obvykle projevi béhem
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prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto pfiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzité kontaktujte
détského 1¢kare.

Jestlize uzivate ptipravek Brintellix koncem téhotenstvi, miiZete byt vystavena zvySenému riziku
silného vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v anamnéze.
Je tfeba, aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka védeli, ze uzivate pripravek Brintellix, aby Vam
mohli poradit.

Kojeni

Predpoklada se, ze se slozky ptipravku Brintellix budou vyluc¢ovat do matefského mléka. Brintellix se
béhem kojeni nema uzivat. Jestlize kojite, Vas 1ékar na zaklad€ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité
a prospéesnosti 1€cby pro Vas rozhodne, zda prerusit kojeni nebo pierusit 1écbu pfipravkem Brintellix.
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Brintellix nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Protoze v§ak
byly hlaseny nezadouci ucinky, jako naptiklad zavraté, doporucuje se pfi zahajeni 1écby piipravkem
Brintellix nebo pfi zméné jeho davkovani béhem vykonavani téchto ¢innosti opatrnost.

Piipravek Brintellix obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Brintellix uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka ptipravku Brintellix je 10 mg vortioxetinu v jedné denni davce u dospélych
mladsich 65 let. V zavislosti na Vasi odpovédi na 1écbu mtze 1€kat tuto davku zvysit na maximalné 20
mg vortioxetinu denné nebo snizit na minimalni davku 5 mg vortioxetinu denné.

Pro star$i osoby ve véku 65 let a vice je uvodni davka 5 mg vortioxetinu uzita jednou denne.

Jak pripravek uzZivat

Tabletu polknéte a zapijte sklenici vody.
Tabletu muzete uzivat s jidlem nebo nalacno.

Délka lécby
Ptipravek Brintellix uzivejte tak dlouho, jak Vam doporucuje 1ékat.

Pokracujte v uzivani piipravku Brintellix, i kdyZ potrva n¢jakou dobu, nez se Vas zdravotni stav
zlepsi.

Lécba by méla trvat nejméné 6 mésici poté, kdy se jiz citite dobte.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Brintellix, nez jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vyssi davku piipravku Brintellix nez jste mél(a) predepsano, vyhledejte okamzité

svého Iékate nebo navstivte nejblizsi pohotovost. Krabicku a zbyvajici tablety vezméte s sebou. Uciiite
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tak i v ptipad¢, kdyZ nebudete pocitovat zadné znamky obtizi. Pfiznaky pfedavkovani jsou zavrate,
pocit na zvraceni, prijem, bolest biicha, svédéni celého téla, ospalost a navaly horka.

Pti poziti davek nékolikrat vyssich nez je predepsana davka byly hlaseny ptipady (epileptickych)
zachvatl a vzacny stav zvany serotoninovy syndrom.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Brintellix

Dalsi davku uzijte v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Brintellix
Neukoncujte 1é¢bu ptipravkem Brintellix, aniz by Vam to fekl Vas 1ékatr.
Vas 1ékai mize rozhodnout o snizeni davky dfive, nez definitivné pfestanete tento piipravek uzivat.

U nékterych pacientt, ktefi prestali uzivat ptipravek Brintellix, se vyskytly ptiznaky jako zavraté,
bolest hlavy, pocity brnéni a mravenceni nebo pocity podobné elektrickému Soku (zejména v hlave),
neschopnost spat, nevolnost nebo zvraceni, pocit izkosti, podrazdénosti nebo rozruseni, pocit inavy
nebo ties. Tyto pfiznaky se mohou objevit béhem prvniho tydne po ukonceni uzivani ptipravku
Brintellix.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obecné byly zaznamenané nezadouci ucinky lehké nebo stfedné t€zké a vyskytly se béhem prvnich
dvou tydnii 1écby. Reakce byly obvykle pfechodné a nevedly k ukonceni 1éCby.

Nezadouci ucinky uvedené nize byly hlaseny v nasledujicich cetnostech.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10
- pocit na zvraceni

Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10
- prujem, zacpa, zvraceni

- zavraté

- svédéni celého téla

- abnormalni sny

- zvySené poceni

- travici potize

Méng casté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100
- navaly horka

- no¢ni poceni

- rozmazané vidéni

- mimovolni tfes (tremor)

Vzéacné: mohou postihnout az 1 osobu z 1000
roz§itené zornice (mydriaza), coz mize zvysit riziko glaukomu (viz bod 2)
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Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych udaju urcit

- nizké hladiny sodiku v krvi (ptiznaky mohou zahrnovat zavrat¢, slabost, zmatenost, ospalost nebo
zachvaty nebo pady)

- serotoninovy syndrom (viz bod 2)

- alergické reakce, které mohou byt zavazné, které zptisobuji otok obliceje, rtli, jazyka nebo hrdla,
obtize s dychanim nebo polykanim a/nebo nahly pokles krevniho tlaku (coz muize zpisobit
zavraté nebo toceni hlavy)

- koptivka

- nadmérné nebo nevysvétlené krvaceni (véetné modiin, krvaceni z nosu, krvaceni z traviciho
traktu a krvaceni z pochvy)

- vyrazka

- poruchy spanku (nespavost)

- pohybovy neklid a agresivita. Vyskytnou-li se u vas tyto nezadouci G¢inky, obrat’te se na svého
1ékare (viz bod 2)

- Dbolest hlavy

- zvysena hladina hormonu prolaktinu v krvi

- neustalé nutkani k pohybu (akatizie)

- skfipani zuby (bruxismus)

- neschopnost otevtit Gsta (kie¢ Celistnich svali/trismus)

- syndrom neklidnych nohou (nutkani pohybovat nohama, aby se zastavily bolestivé nebo zvlastni
pocity, Casto se vyskytujici v noci)

- abnormalni mlé¢ény vytok z prsou (galaktorea)

U pacientl uzivajicich tento typ piipravkt bylo pozorovano zvysené riziko zlomenin kosti.

Dalsi neZadouci uc¢inky u dospivajicich

Nezadouci ucinky vortioxetinu pozorované u dospivajicich byly podobné nezadoucim ucinkim
pozorovanym u dospélych, az na vyssi vyskyt stavii souvisejicich s bolesti bficha a sebevrazednych
myslenek u dospivajicich oproti dospélym.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete pfispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Brintellix uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dal§i informace
Co pripravek Brintellix obsahuje

- Lécivou latkou je vortioxetinum. Jedna potahovana tableta obsahuje vortioxetinum 20 mg (ve
formé vortioxetini hydrobromidum).

- Dalsimi pomocnymi latkami jsou: mannitol (E421), mikrokrystalicka celulosa, hyprolosa, sodna
sul karboxymethyl$krobu (typ A), magnesium-stearat, hypromelosa, makrogol 400, oxid titani¢ity
(E 171), €erveny oxid zelezity (E 172)

Jak pripravek Brintellix vypada a co obsahuje toto baleni

Cervena potahovana tableta (tableta) ve tvaru mandle 5 x 8,4 mm s vyrazenym “TL” na jedné strané a
”20” na druhé stran¢.

Brintellix 20 mg potahované tablety jsou dostupné v blistrech se 14, 28, 56, 56x 1, 98, 98x 1, 126
(9x14), 490 (5x (98x 1)) tabletami a v kontejneru na tablety obsahujici 100 a 200 tablet.

Velikost baleni 56x 1, 98x 1 a 490 potahovanych tablet jsou v jednodavkovych blistrech.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

buarapus Luxembourg/Luxemburg

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

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

Ceska republika Magyarorszag

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

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

Danmark Malta

Lundbeck Pharma A/S H. Lundbeck A/S

TIf: +45 4371 4270 Tel: +45 36301311

Deutschland Nederland

Lundbeck GmbH Lundbeck B.V.

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

Eesti Norge

Lundbeck Eesti AS H. Lundbeck AS

Tel: + 372 605 9350 TIf: +47 91 300 800
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El\dda
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espaia
Lundbeck Espana S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33 179412900

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.o.
Tel.: + 385 1 644 8263

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

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

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

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

Latvija
H. Lundbeck A/S
Tel: +45 3630 1311

latvia@lundbeck.com

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

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

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romaénia
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o0.
Tel: +421 2 5341 42 18

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

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 40-699 82 00

United Kingdom (Northern Ireland)

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lé¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Brintellix 20 mg/ml peroralni kapky, roztok
vortioxetinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo
Iekarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Brintellix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Brintellix uzivat
Jak se ptipravek Brintellix uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Brintellix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

[y

Co je pripravek Brintellix a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Brintellix obsahuje 1éc¢ivou latku vortioxetin. Brintellix patfi do skupiny lé¢ivych ptipravkl
nazyvanych antidepresiva.

Brintellix se pouziva k 1€¢bé depresivnich epizod u dospélych.

Brintellix prokézal sniZzeni Siroké fady pfiznaki deprese, v€etné smutku, vnitiniho napéti (4zkostnych
pocitit), poruch spanku (omezeni spanku), snizené chuti k jidlu, obtizné koncentrace, pocitii
zbytecnosti, ztraty zajmu o oblibené ¢innosti, pocitii zpomaleni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek Brintellix uZivat
Neuzivejte Brintellix:

- jestlize jste alergicky(a) na vortioxetin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé¢ 6)

- jestlize souCasné uzivate jiné ptipravky na depresi znamé jako neselektivni inhibitory
monoaminooxidazy nebo selektivni inhibitory MAO-A. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého
1ékate.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Brintellix se porad'te se svym Iékafem nebo lékarnikem, jestlize:
- soucasn¢ uzivate ptipravky s takzvanym serotonergnim tuc¢inkem jako je:
- tramadol a podobné ptipravky (silné piipravky proti bolesti).
- sumatriptan a podobné ptipravky, jejichz nazev 1éCivé latky konci na ,.triptan® (uzivané k
16¢b¢ migrény).
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UZivani téchto pfipravka soucasné s ptipravkem Brintellix mtize zvysit riziko serotoninového
syndromu. Tento syndrom miize byt spojen s halucinacemi, mimovolnimi zaskuby, zrychlenou
srde¢ni ¢innosti, vysokym krevnim tlakem, hore¢kou, pocitem na zvraceni a prijmem.

- jste mél(a) zachvaty.
Lékar Vas bude 1éCit opatrné, jestlize jste mél(a) v minulosti zachvaty nebo mate nestabilni
zachvatovité onemocnéni/epilepsii. Zachvaty jsou potencialnim rizikem pfi uzivani pfipravki k
1é¢cbe deprese. Lécba musi byt u pacienta ukoncena, pokud se objevi zachvaty nebo vzroste jejich
cetnost.

- jste mél(a) manii.

- mate sklon krvacet nebo si snadno udélat modfinu nebo jste t€hotna (viz ,,Téhotenstvi, kojeni a
plodnost®).

- mate nizkou hladinu sodiku v krvi.

- je Vam 65 let nebo vice.

- mate zdvazné onemocnéni ledvin.

- mate zavazné onemocnéni jater nebo onemocnéni jater nazyvané cirhoza.

- mate nebo jste diive mél(a) zvySeny tlak v oku nebo glaukom (zeleny zékal). Pokud vas béhem
1é¢by za¢nou bolet oci a zaCnete vidét rozmazané, obrat'te se na svého 1ékare.

P1i 1ecbe antidepresivy, véetné vortioxetinu, mizete rovnéZz pocitovat agresivitu, pohybovy neklid,
hnév a podrazdénost. Dojde-li u vas k nékterému z té€chto stavli, musite si promluvit se svym lékarem.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni Vasi deprese nebo uzkosti

Jestlize trpite depresi a/nebo uzkostnymi poruchami, mtzete né¢kdy uvazovat o sebeposkozeni nebo
sebevrazd¢. Tyto myslenky se mohou projevit castéji v dobe, kdy poprvé zaCinate uzivat
antidepresiva. Trva totiz urcitou dobu, nez tyto ptipravky zacnou piisobit, obvykle pfiblizné dva tydny,
ale n¢kdy i déle.

4

- seu Vas jiz v minulosti vyskytly myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni.
- jestlize jste mlady dospély.

Informace z klinickych studii ukdzaly zvysené riziko sebevrazedného chovani u dospélych mladsich
25 let s psychiatrickymi onemocnénimi, ktefi byli 1é¢eni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého lékare nebo nejbliz§i nemocnici. Mozna bude uzitecné, kdyz feknete pfibuznému nebo blizkému
priteli, ze mate deprese nebo uzkostnou poruchu a pozadate ho, aby si pfecetl tuto piibalovou
informaci. MozZna byste je mohl(a) pozadat, aby Vam tekli, pokud si budou myslet, zZe se Vase deprese
nebo uzkost zhorsuje nebo budou-li znepokojeni zmé€nami ve Vasem chovani.

Déti a dospivajici

Ptipravek Brintellix se nedoporucuje u déti

ve veku 7 az 11 let kvli nedostatku informaci. Brintellix se nema pouZzivat u dospivajicich ve véku 12
az 17 let, protoze nebyla prokazana ucinnost. Bezpecnost ptipravku Brintellix u dospivajicich ve véku
12 az 17 let je popsana v bodu 4.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Brintellix

Informujte svého Iékate nebo l1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich ptipravku:
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- fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid a tranylcypromin (pfipravky k 1écbé deprese
nazyvané neselektivni inhibitory monoaminooxidazy); s pfipravkem Brintellix nesmite uzivat
zadny z téchto pripravkl. Pokud jste uzival(a) kterykoli z téchto piipravkd, je potieba vyckat 14
dni, nez zahajite lécbu ptipravkem Brintellix. Po ukonceni 1é¢by piipravkem Brintellix je nutno
vyckat 14 dni, nez je mozno zah4jit 1écbu kterymkoli z téchto ptipravku.

- moklobemid (ptipravek k 1é¢bé deprese).

- selegilin, rasagilin (ptipravky k 1é¢bé Parkinsonovy choroby).

- linezolid (ptipravek k 1écbeé bakterialnich infeket).

- léc¢ivé pripravky se serotonergnim ucinkem, napft. tramadol a podobné ptipravky (silné ptipravky
proti bolesti) a sumatriptan a podobné pfipravky, jejichz nazvy G¢innych latek konéi na ,.triptany*
(pouzivané k 1é¢bé migrény). UZivani téchto ptipravki spolec¢né s ptipravkem Brintellix mtze
zvysit riziko serotoninového syndromu (viz oddil Upozoméni a opatient).

- lithium (pfipravek k 1é¢bé deprese a dusevnich poruch) nebo tryptofan.

- pripravky znamé tim, Ze mohou zpusobit nizkou hladinu sodiku.

- rifampicin (pfipravek k 1é¢b¢ tuberkolozy a jinych infekci).

- karbamazepin, fenytoin (ptipravky k 1écbé epilepsie nebo jinych onemocnéni).

- warfarin, dipyridamol, fenprokumon, nizké davky kyseliny acetylsalicylové (ptipravky uzivané k
fedéni krve).

3

Pripravky zvySujici riziko zachvati:

- sumatriptan a podobné piipravky, jejichz nazev lécivé latky kon¢i na , triptan®.

- tramadol (proti silné bolesti).

- meflochin (pripravek k prevenci a k 1é¢bé malarie).

- bupropion (ptipravek k 1é¢bé deprese, uzivany také k odvykani koutent).

- fluoxetin, paroxetin a dalsi ptipravky k 1é¢bé deprese nazyvané SSRI/SNRI, tricyklicka
antidepresiva.

- trezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (ptipravek k 1é¢bé deprese).

- chinidin (pfipravek k 1écbé poruch srdecniho rytmu).

- chlorpromazin, chlorprothixen, haloperidol (pfipravky k lécbé dusevnich poruch, které patti do
skupiny nazyvané fenothiaziny, thioxantheny, butyrofenony).

Informujte, prosim, svého 1ékare, jestlize uzivate kterykoli z vyse uvedenych pripravki, protoze Vas

1¢kar potiebuje vedet, jestli u Vas jiz existuje riziko vzniku zachvatu.

Je-li vam provadén screeningovy test moci na pifitomnost navykovych latek, uzivani pfipravku
Brintellix mtze pii pouziti nékterych testovacich metod vést k faleSné pozitivnim vysledkiim
u metadonu, piestoze metadon neuzivate. Pokud k této situaci dojde, 1ze provést fesnéjsitest.
Brintellix s alkoholem

Kombinace ptipravku Brintellix s alkoholem se nedoporucuje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Ptipravek Brintellix 1ze v prib¢hu t€hotenstvi uzivat pouze tehdy, pokud 1€kar rozhodne, Ze je tato
1écba zcela nezbytna.

Pokud jste uzivala piipravky k 1é¢b¢ deprese, vcetné piipravku Brintellix, behem poslednich 3 mésict
téhotenstvi, méla byste védét, Zze se u Vaseho novorozence mohou vyskytnout nasledujici ptiznaky:
obtizné dychani, namodralé zabarveni kiize, zachvaty, zmény télesné teploty, obtiZe s pfijmem
potravy, zvraceni, nizka hladina cukru v krvi, svalova ztuhlost nebo ochablost, zesileni reflexu, ties,
neklid, podrazdénost, letargie, neustaly plac, spavost a obtize se spankem. Pokud se u Vaseho
novorozence vyskytne kterykoli z t€chto ptiznaki, neprodlené vyhledejte svého 1ékare.
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Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popf. porodni asistentka) vi, Ze uzivate Brintellix. Uzivani latek
podobnych ptipravku Brintellix béhem téhotenstvi, zvlasté v poslednich 3 mésicich, mize u déti zvysit
riziko vyskytu zavazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozencti (PPHN),
ktery se projevuje zrychlenym dychanim a promodranim. Tyto ptiznaky se obvykle projevi béhem
prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto ptiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzité kontaktujte
détského lékare.

Jestlize uzivate pripravek Brintellix koncem téhotenstvi, mizete byt vystavena zvySenému riziku
silného vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v anamnéze.
Je tieba, aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka védéli, ze uzivate ptipravek Brintellix, aby Vam
mohli poradit.

Kojeni

Predpoklada se, ze se slozky pripravku Brintellix budou vylu¢ovat do matefského mléka. Brintellix se
béhem kojeni nema uzivat. Jestlize kojite, Vas 1ékat na zaklad¢ posouzeni prospé$nosti kojeni pro dité
a prospésnosti 1é¢by pro Vas rozhodne, zda pierusit kojeni nebo prerusit 1é¢bu pripravkem Brintellix.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Brintellix nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Protoze vSak
byly hlaSeny nezadouci uc¢inky, jako napiiklad zavraté, doporucuje se pii zahajeni 1éCby piipravkem
Brintellix nebo pii zméné jeho davkovani se v§ak béhem vykonavani téchto ¢innosti doporucuje
opatrnost.

Piipravek Brintellix obsahuje ethanol

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 85 mg alkoholu (96% ethanol) v jednom ml, coz odpovida 10,1 %
obj. Mnozstvi v 1 ml tohoto 1é¢ivého ptipravku odpovida méné nez 3 ml piva nebo 1 ml vina.
Toto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nebude mit zadné postfehnutelné ucinky.

3.  Jak se pripravek Brintellix uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku Brintellix je 10 mg vortioxetinu v jedné denni davce u dospélych
mladsich 65 let. V zavislosti na Vasi odpovédi na 1é¢bu mtize 1ékar tuto davku zvysit na maximalné 20
mg vortioxetinu denné nebo snizit na minimalni davku 5 mg vortioxetinu denné.

Pro star$i osoby ve véku 65 let a vice je ivodni davka 5 mg vortioxetinu uzita jednou denné.
5 mg odpovida 5 kapkam.

10 mg odpovida 10 kapkam.

15 mg odpovida 15 kapkam.

20 mg odpovida 20 kapkam.

Jak pripravek uZivat

Brintellix mtze byt uzivan s jidlem nebo nalac¢no.

Kapky mohou byt smichany s vodou, dZzusem nebo jinym nealkoholickym napojem.

Brintellix peroralni kapky nemaji byt smichany s jinymi [éCivymi piipravky.

Otocte lahvicku zcela dnem vzhtru. Pokud se neobjevi zadné kapky, lehce poklepejte na lahvicku, aby
zacCaly kapky kapat.
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Délka 1é¢by
Ptipravek Brintellix uzivejte tak dlouho, jak Vam doporucuje 1ékafr.

Pokracujte v uzivani piipravku Brintellix, i kdyz potrva n&jakou dobu, nez se Vas zdravotni stav
zlepsi.

Lécba by méla trvat nejméné 6 mésict poté, kdy se jiz citite dobie

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Brintellix, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vyssi davku pripravku Brintellix nez jste mél(a) predepsano, vyhledejte okamzité
svého 1ékare nebo navstivte nejblizsi pohotovost. Lahvicku a zbyvajici roztok vezméte s sebou. Ucinte
tak i v pripad¢, kdyz nebudete pocitovat Zadné znamky obtizi. Pfiznaky pfedavkovani jsou zavrate,
pocit na zvraceni, prijem, bolest bficha, svédéni celého téla, ospalost a navaly horka.

Pti poziti davek nékolikrat vyssich nez je predepsana davka byly hlaseny pfipady zachvatli a vzacna
choroba zvana serotoninovy syndrom.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Brintellix

Dalsi davku uzijte v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Brintellix

Neukoncujte 1é¢bu ptipravkem Brintellix, aniz by Vam to fekl Vas 1ékatr.

Vas lékat miiZze rozhodnout o snizeni davky dfive, nez definitivn€ piestanete tento pfipravek uzivat.
U nékterych pacientll, ktefi prestali uzivat pripravek Brintellix, se vyskytly pfiznaky jako zavraté,
bolest hlavy, pocity brnéni a mravenceni nebo pocity podobné elektrickému Soku (zejména v hlave),
neschopnost spat, nevolnost nebo zvraceni, pocit uizkosti, podrazdénosti nebo rozruseni, pocit unavy
nebo tfes. Tyto pfiznaky se mohou objevit béhem prvniho tydne po ukonceni uzivani ptipravku
Brintellix.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1€katre nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obecné byly zaznamenané nezaddouci uc¢inky lehké nebo stfedné tézké a vyskytly se béhem prvnich
dvou tydnil lécby. Reakce byly obvykle prechodné a nevedly k ukonceni 1écby.

Nezadouci ucinky uvedené nize byly hlaSeny v nasledujicich cetnostech.
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Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10
- pocit na zvraceni

Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10
- prljem, zacpa, zvraceni

- zavraté

- svédeéni celého téla

- abnormalni sny

- zvySené poceni

- travici potize

Méng¢ Casté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100
- navaly horka

- nocni poceni

- rozmazané vidéni

- mimovolni tfes (tremor)

Vzacné: mohou postihnout az 1 osobu z 1000
- roz$ifené zornice (mydridza), coz mize zvysit riziko glaukomu (viz bod 2)

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych tdaji uréit

- nizké hladiny sodiku v krvi (ptiznaky mohou zahrnovat zavrat¢, slabost, zmatenost, ospalost nebo
zachvaty nebo pady)

- serotoninovy syndrom (viz bod 2)

- alergické reakce, které mohou byt zavazné, které zpisobuji otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla,
obtize s dychanim nebo polykanim a/nebo nahly pokles krevniho tlaku (coz mtize zptisobit
zévraté nebo toceni hlavy)

- koprivka

- nadmérné nebo nevysvétlené krvaceni (véetn€ modiin, krvaceni z nosu, krvaceni z traviciho
traktu a krvaceni z pochvy)

- vyrazka

- poruchy spanku (nespavost)

- pohybovy neklid a agresivita. Vyskytnou-li se u vas tyto nezadouci uc¢inky, obrat’te se na svého
1ékate (viz bod 2)

- bolest hlavy

- zvySena hladina hormonu prolaktinu v krvi

- neustalé nutkani k pohybu (akatizie)

- skfipani zuby (bruxismus)

- neschopnost otevfit tsta (kfec celistnich svali/trismus)

- syndrom neklidnych nohou (nutkani pohybovat nohama, aby se zastavily bolestivé nebo zvlastni
pocity, ¢asto se vyskytujici v noci)

- abnormalni mlé¢ny vytok z prsou (galaktorea)

U pacientd uzivajicich tento typ piipravki bylo pozorovano zvysené riziko zlomenin kosti.

Dalsi nezadouci uc¢inky u dospivajicich

Nezadouci ucinky vortioxetinu pozorované u dospivajicich byly podobné nezadoucim u¢inkiim
pozorovanym u dospélych, az na vyssi vyskyt stavl souvisejicich s bolesti bficha a sebevrazednych
myslenek u dospivajicich oproti dospélym.

Hlaseni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému I€kati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
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informaci. Nezadouci u€¢inky miZzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezddoucich u¢inkti mizete pfispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Brintellix uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni spottebujte kapky do 8 tydnt.
Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Brintellix obsahuje

- Lécivou latkou je vortioxetinum. Jedna kapka roztoku obsahuje vortioxetinum 1 mg (ve formé
vortioxetini lactas).
- Dalsimi pomocnymi latkami jsou: hydroxypropylbetadex, ethanol 96% (V/V) a ¢isténa voda.

Jak pripravek Brintellix vypada a co obsahuje toto baleni

Peroralni kapky, roztok.

Ciry, téméf bezbarvy az nazloutly roztok.

Brintellix peroralni kapky, roztok je dostupny ve 20ml jantarové hnédych sklenénych lahvickach
opatfenych Sroubovacim uzavérem s kapatkem (détsky bezpe¢nostni uzaveér).

Kazda lahvicka obsahuje 15 ml pfipravku Brintellix peroralni kapky, roztok.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dansko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S
Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: +45 36301311 (Danija)

lietuva@lundbeck.com
bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Lundbeck Export A/S Representative Office Lundbeck S.A.
Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 535 7979
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Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

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

Danmark Malta
Lundbeck Pharma A/S H. Lundbeck A/S
TIf: +45 4371 4270 Tel: +45 36301311

Deutschland Nederland
Lundbeck GmbH Lundbeck B.V.
Tel: +49 40 23649 0 Tel: +31 20 697 1901

Eesti Norge
Lundbeck Eesti AS H. Lundbeck AS
Tel: + 372 605 9350 TIf: +47 91 300 800

EMLGda. Osterreich
Lundbeck Hellas S.A. Lundbeck Austria GmbH
TnA: +30 210 610 5036 Tel: +43 1 253 621 6033

Espaiia Polska

Lundbeck Espafia S.A. Lundbeck Poland Sp. z o. o.
Tel: +34 93 494 9620 Tel.: +48 22 626 93 00
France Portugal

Lundbeck SAS Lundbeck Portugal Lda
Tél: +33 179412900 Tel: +351 21 00 45 900
Hrvatska Romainia

Lundbeck Croatia d.o.o. Lundbeck Romania SRL

Tel.: + 385 1 644 8263

Ireland

Lundbeck (Ireland) Limited

Tel: +353 1 468 9800

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

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

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

Latvija

H. Lundbeck A/S
Tel: +45 3630 1311
latvia@lundbeck.com

Tel: +40 21319 88 26

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

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

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

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 40 699 82 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Lundbeck (Ireland) Limited

Tel: +353 1 468 9800

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
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DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 1V
VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI ZMENY V REGISTRACI

${If.End}



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) vortioxetinu dospél vybor CHMP k témto védeckym
zaveérum:

Vzhledem k dostupnym tdajim o dyspepsii z klinickych studii a spontannich hlaseni, véetné blizké
¢asové souvislosti v nékolika ptipadech, 43 pfipadd s pozitivni dechallenge a 1 pfipadu s pozitivni
rechallenge, vybor PRAC povazuje kauzalni souvislost mezi vortioxetinem a dyspepsii za
prinejmensim opodstatnéné moznou.

Vzhledem k dostupnym udajim o pohybovych poruchach (akatizie, bruxismus, trismus, syndrom
neklidnych nohou, tremor) z klinickych studii, literatury a spontannich hlaseni, véetn¢ blizké ¢asové
souvislosti v nékolika ptipadech, pozitivni dechallenge (akatizie: n=18, bruxismus: n=18, trismus:
n=7, syndrom neklidnych nohou: n=26, tremor: n=93) a rechallenge (1 pfipad bruxismu, trismu a
tremoru), vybor PRAC povaZzuje kauzalni souvislost mezi vortioxetinem a pohybovymi poruchami za
prinejmensim opodstatnéné moznou.

Vzhledem k dostupnym udajim o sexudlni dysfunkei z klinickych studii, literatury a spontdnnich
hlaseni, véetné¢ blizké Casové souvislosti v nekolika ptipadech, 79 pfipadd s pozitivni dechallenge,
vybor PRAC povazuje kauzalni souvislost mezi vortioxetinem a sexualni dysfunkci za pfinejmensim
opodstatnéné moznou.

Vzhledem k dostupnym dajim o abstinen¢nich reakcich z literatury a spontannich hlaseni, véetné
neékolika pfipadi hldSenych v soucasném obdobi PSUR s vérohodnou dobou nastupu reakce,
nékterych piipadd, kdy ptiznaky ustoupily po obnoveni 1é€by vortioxetinem (pozitivni ,,dechallenge®),
a 2ptipadi, kdy po sobé jdouci preruseni 1écby zpusobilo abstinenéni reakce (pozitivni
,rechallenge®), a vzhledem k vérohodnému mechanismu uc¢inku se hodnotitel v pozici PRAC
Rapporteur pod zastitou agentury EMA domniva (PRAC Rapporteur), ze kauzalni souvislost mezi
vortioxetinem a abstinen¢nimi reakcemi je piinejmensim opodstatnéné mozna.

Vzhledem k dostupnym tdajim o rozmazaném vidéni ze spontannich hlaSeni, véetné blizké Casové
souvislosti v né¢kolika pfipadech, 46 ptipadi s pozitivni dechallenge a 1 pfipadu s pozitivni
rechallenge, a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku se PRAC Rapporteur domniva, ze
kauzalni souvislost mezi vortioxetinem a rozmazanym vidénim je pfinejmensim opodstatnéné mozna.

Vzhledem k dostupnym udajim o galaktoree ze spontannich hlaseni, vcetné nékolika ptipadl s
blizkou ¢asovou souvislosti, a 3 pfipadiim s pozitivni dechallenge ze soucasného obdobi PSUR a
vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku se PRAC Rapporteur domniva, Ze kauzalni
souvislost mezi vortioxetinem a galaktoreou je pfinejmensim opodstatnéné mozna.

Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o piipravkcich obsahujicich vortioxetin by mély byt
odpovidajicim zpisobem zménény.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC s vyjimkou ditvodt odliSnosti, jak je
uvedeno nize.

Podrobné vysvétleni diivodii rozdili oproti doporuceni vyboru PRAC

Vybor CHMP vzal na védomi doporuceni vyboru PRAC ptidat sexualni dysfunkci jako nezaddouci
ucinek do tabulky v bodé€ 4.8, stejné tak zvazil namitku MAH tykajici se kategorie frekvence
doporucené vyborem PRAC vztahujici se k tomuto nezddoucimu ucinku. Vybor CHMP vzal v uvahu
vSechny dostupné udaje a navic poskytl MAH moznost prezentovat své stanovisko formou ustniho
vysvétleni.

Vybor CHMP souhlasil s tim, Ze uzitecné informace o pfipadech sexualni dysfunkce pozorovanych po
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uvedeni piipravku na trh pii poddvani nizsich davek vortioxetinu by mély byt zohlednény v piislusné
¢asti bodu 4.8 v SmPC.

Bylo vsak také zdlraznéno, ze vSechny udaje z klinickych studii byly vyhodnoceny v dobé udéleni
rozhodnoti o registraci a pro naslednou zménu neexistuji zadné nové udaje z klinickych studii a data
ze spontannich hlaseni maji fadu limitaci, takZe je velmi obtizné odhadnout Cetnost vyskytu této
nezadouci pfihody. Dale je obtizné odd¢lit sexualni dysfunkci souvisejici s 1éky od sexualni dysfunkce
jakozto ¢astého klinického projevu deprese.

Vzhledem k dostupnym udajim o sexualni dysfunkci dospél vybor CHMP k zavéru, ze do tabulky
v bod¢ 4.8 sexualni dysfunkci jako nezadouci Uc¢inek nepiida, jak doporucoval vybor PRAC, ale
souhlasil s tim, Ze nové informace ze zkuSenosti po uvedeni na trh budou zohlednény v pfislusné casti
bodu 4.8 v SmPC, jak rovnéz doporucoval vybor PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci
Na zaklad¢ védeckych zavérn tykajicich se vortioxetinu vybor CHMP zastava stanovisko, Ze pomer

prinosi a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravkid obsahujicich vortioxetin zistava
nezmenény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.
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