ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU

NAZEV A LEKOVA FORMA: Brintellix 5 mg potahované tablety, Brintellix 10 mg potahované tablety, Brintellix 15 mg potahované tablety, Brintellix
20 mg potahované tablety a Brintellix 20 mg/ml peroralni kapky, roztok.

LECIVA LATKA: Jedna potahované tableta obsahuje vortioxetini hydrobromidum, coZ odpovidé vortioxetinum 5 mg (pro Brintellix 5 mg), 10 mg
(pro Brintellix 10 mg), 15 mg (pro Brintellix 15 mg) a 20 mg (pro Brintellix 20 mg), jeden ml roztoku obsahuje vortioxetini lactas, coZ odpovida
vortioxetinum 20 mg, jedna kapka odpovida vortioxetinum 1 mg (pro Brintellix 20 mg/ml peroralni roztok, kapky).

INDIKACE: Brintellix je indikovan k Iéché depresivnich epizod u dospélych.

DAVI(OVANi A ZPUSOB PODANI: Uvodni a doporugena dévka je 10 mg jednou denné, uZita peroralné s jidlem nebo nalaéno. Starsi pacienti
= 65 let: Uvodni davka je 5 mg jednou denné. Pediatricka populace (< 18 let): Nema se pouZivat. Ukonceni Iécby: Aby se zabranilo vyskytu
priznakil z vysazeni, Ize zvazit postupné snizovani davky. Pro specificka doporuceni tykajici se harmonogramu snizovani davky u pacientii lécenych
pripravkem Brintellix vSak nejsou k dispozici dostatecné tdaje.

KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Soucasné uZivani s neselektivnimi inhibitory monoa-
minooxidazy (IMAO) nebo selektivnimi MAQ-A inhibitory.

ZVLASTNI UPOZORNENI: Deprese je spojena se zvySenym rizikem sebevrazednych myslenek, sebeposkozovani a sebevrazdy. Pacienti, a zvIaste
ti, ktefi maji zvySené riziko sebevrazdy, by méli byt béhem lécby peclivé sledovani, a to pfedevsim na zaGatku Iécby 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 piiznaky objevi, musi okamZité vyhledat Iékafskou pomoc. U pacientt se zachvaty v anamné-
ze, pripadné nestabilni epilepsii, ma byt I1é¢ba zahajena s opatrnosti. Pacienti musi byt sledovani pro pfipadné zndmky a pfiznaky serotoninového
syndromu nebo neuroleptického maligniho syndromu. Brintellix by mél byt pouZivan s opatrnosti u pacientd s anamnézou manie/hypomanie.
U pacient(, ktefi vstoupi do manickeé faze, je nutno Iéchu timto pfipravkem ukoncit. Pacienti léceni antidepresivy, véetné vortioxetinu, mohou
rovnéZ zaznamenat pocity agresivity, hnévu, agitovanosti a podrazdénosti. Stav pacienta i stav onemocnéni musi byt bedlivé monitorovan. Pfi
uzivani antidepresiv se serotonergnim Gcinkem, véetné vortioxetinu, byly hlaSeny vzacné poruchy krvaceni (ekchymoza, purpura, gastrointestinalni
nebo gynekologické krvaceni) a vzacné byla pozorovana hyponatremie. V souvislosti s uzivanim antidepresiv, véetné vortioxetinu, byl hlasen vyskyt
mydridzy. Tento mydriaticky ucinek mtze vést k ziZeni komorového Ghlu oka a nasledné zvySeni nitroocniho tlaku a glaukomu s uzavienym ahlem.
Je tfeba postupovat s opatrnosti u pacientd s poruchou ledvin a jater. Brintellix 20 mg/ml perorélni kapky, roztok obsahuje 85 mg alkoholu (96%
ethanol) v jednom ml, cozZ odpovida 10,1 % obj.

INTERAKCE: Je tfeba opatrnosti pfi podani v kombinaci s inhibitory MAQ, MAQ-A, (moklobemid), MAQ — reverzibilni neselektivni (linezolid),
MAO-B ireverzibilni selektivni (selegilin, rasagilin), serotonergné plsobicimi IéCivymi pfipravky, s pfipravky snizujicimi prah pro vznik zachvatd,
lithiem, tryptofanem, tfezalkou teckovanou, peroralnimi antikoagulancii, antiagregancii a pripravky prevainé metabolizovanymi enzymy CYP2D6,
CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 a cytochromem P450. U pacientd, ktefi uZivali vortioxetin, byly hlaSeny falesné pozitivni vysledky testli pouZzivajicich
metodu enzymové imunoanalyzy ke stanoveni pfitomnosti metadonu v mo¢i.

TEHOTENSTVI A KOJENI: Podani téhotnym Zenam pouze tehdy, pokud o&ekévany prinos prevaiuje nad potencialnim rizikem pro plod.
Je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukongit/prerusit podavani pfipravku.

SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE: Zadny nebo zanedbatelny vliv. S ohledem na hlasené nezadouci Géinky, napf. zavrats, je do-
porucena opatrnost pacientil.

NEZADOUCI UCINKY: Nezddouci aginky byly zpravidla mimé nebo stfedni intezity a vyskytly se bshem prvnich dvou tydnd 1é¢by. Uginky byly
obvykle prechodné a nevedly obycejné k ukonCeni terapie. Velmi casté: nauzea. Casté: abnormalni sny, zavraté, diarea, obstipace, zvraceni,
dyspepsie, pruritus, hyperhidrdza. Méné casté: halucinace, tremor, rozmazané vidéni, navaly horka, noéni poceni. Vzacné: mydriaza (ktera mize
vest k akutnimu glaukomu se zazenym komorovym dhlem). Neni znamo: anafylakticka reakce, hyperprolaktinemie, hyponatremie, serotoninovy

syndrom, bolest hlavy, krvaceni (véetné kontuze, ekchymozy, epistaxe, gastrointestinalniho nebo vaginalniho krvaceni), angioedém, urtikarie,
vyrazka, insomnie, agitovanost a agresivita.

PODMINKY UCHOVAVANI: Tento Iégivy pripravek nevyzaduje 7adné zvlastni podminky uchovévani.

VELIKOST BALENI: 28 potahovanych tablet (5 mg a 10 mg), 98 potahovanych tablet (10 mg), 98 potahovanych tablet (15 mg), 98 potahovanych
tablet (20 mg) a 15 ml ve sklenéné lahvicce (peroralni kapky, roztok 20 mg/ml).

PREDAVKOVANI: Zkusenosti s predévkovanim omezené. Doporugena symptomatické lé&ba a odpovidajici monitoring.

DRZITEL ROZHODNUTI 0 REGISTRACI: H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, 2500 Valby, Dansko.

REGISTRACNI CISLA: tablety — EU/1/13/891/002, 010, 011, 012, 021, 030 perorélni kapky, roztok — EU/1/13/891/036.

DATUM POSLEDNi REVIZE TEXTU SPC: 1. 8. 2025.

DATUM POSLEDNI REVIZE ZKRACENE INFORMACE: 19. 8. 2025.

Vydej pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi. Predtim, neZ pfipravek Brintellix

predepiSete, prectéte si, prosim, Gplné znéni Souhrnu daji o pfipravku. Podrobné informace o tomto Iécivém pfipravku jsou k dispozici na webovych
strankach www.lundbeck.cz a www.sukl.gov.cz.
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