ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU

NAZEV A LEKOVA FORMIA: 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 potahovana tableta obsahuje vortioxetini hydrobromidum, coZ odpovida 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 |éché depresivnich epizod u dospélych.

DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Uvodni a doporugena dévka je 10 mg jednou denng, uZita peroralng s jidlem nebo nalagno. Starsi
pacienti = 65 let: Uvodni davka je 5 mg jednou denné. Pediatricka populace (< 18 let): Nema se pouZivat. Ukonceni Iécby: Pacienti mohou
uzivani lécivého pripravku Brintellix ukonéit nahle bez nutnosti postupného sniZovani davky.

KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Soucasné uzivani s neselektivnimi inhibitory
monoaminooxidazy (IMAQ) nebo selektivnimi MAO-A inhibitory.

ZVLASTNI UPOZORNENI: Deprese je spojena se zvy$enym rizikem sebevrazednych myslenek, sebeposkozovéni a sebevrazdy. Pacienti,
a zvlasté ti, ktefi maji zvySené riziko sebevrazdy, by méli byt béhem |écby peclivé sledovani, a to predev§im na zacatku Iécby a po zméné
davkovani. Pacienti (a jejich oSetfovatelé) by méli byt upozornéni na to, Ze je nutné sledovat jakékoliv zhorSeni jejich stavu, vznik sebevra-
Zedného chovani nebo myslenek a neobvyklych zmén chovani a na to, Ze pokud se tyto pfiznaky objevi, musi okamZité vyhledat lékarskou
pomoc. U pacientli se zachvaty v anamnéze, pripadné nestabilni epilepsii, ma byt é¢ba zahajena s opatrnosti. Pacienti musi byt sledovani pro
pfipadné znamky a priznaky serotoninového syndromu nebo neuroleptického maligniho syndromu. Brintellix by mél byt pouZivan s opatrnosti
u pacientli s anamnézou manie/hypomanie. U pacient(i, ktefi vstoupi do manickeé faze, je nutno Ié¢bu timto pripravkem ukongit. Pacienti
Ié¢eni 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 éinkem, véetné vortioxetinu, byly hlaSeny vzacné
poruchy krvaceni (ekchymadza, purpura, gastrointestinalni nebo gynekologické krvaceni) a vzacné byla pozorovana hyponatremie. V souvislosti
s uZivanim antidepresiv, véetné vortioxetinu, byl hldSen vyskyt mydridzy. Tento mydriaticky G€inek mizZe vést k zGZeni komorového Ghlu oka
a nasledné zvyseni nitrooéniho tlaku a glaukomu s uzavienym Ghlem. Je tfeba postupovat s opatrnosti u pacient( s poruchou ledvin a jater.
Brintellix 20 mg/ml peroralni 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 MAO, MAO-A, (moklobemid), MAO — reverzibilni neselektivni (linezolid),
MAO-B ireverzibilni selektivni (selegilin, rasagilin), serotonergné plsobicimi Ié¢ivymi piipravky, s pfipravky snizujicimi prah pro vznik zachvat,
lithiem, tryptofanem, tfezalkou teckovanou, peroralnimi antikoagulanciemi, antitrombotiky a pfipravky pfevainé metabolizovanymi enzymy
CYP2D6, CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 a cytochromem P450. U pacientd, ktefi uZivali vortioxetin, byly hlaseny falesné pozitivni vysledky testil
pouZivajicich metodu enzymové imunoanalyzy ke stanoveni pfitomnosti metadonu v moci.

TEHOTENSTVI A KOJENI: Podani téhotnym Zenam pouze tehdy, pokud oéekavany piinos prevazuje nad potencialnim rizikem pro plod.
Je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/prerusit podavani pfipravku.

SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE: Zadny nebo zanedbatelny vliv. S ohledem na hlasené nezadouci uéinky, napr. zavraté,
je doporucena opatrnost pacienti.

NEZADOUCI UCINKY: Nezadouci Gginky byly zpravidla mirné nebo stfedni intezity a vyskytly se béhem prunich dvou tydnd Ié¢by. Uginky
byly obvykle pfechodné a nevedly obyCejné k ukonceni terapie. Velmi Casté: nauzea. Casté: abnormalni sny, zavraté, diarea, obstipace,
zvraceni, pruritus, hyperhidroza. Véné casté: névaly horka, noéni poceni. Vzacné: Mydridza (kterd midZe vést k akutnimu glaukomu se
zGZenym komorovym dhlem). Neni znamo: anafylakticka reakce, hyperprolaktinemie, hyponatremie, serotoninovy syndrom, bolest hlavy,
krvaceni (véetné kontuze, ekchymozy, epistaxe, gastrointestinalniho nebo vaginalniho krvaceni), angioedém, urtikarie, vyraika, insomnie,
agitovanost a agresivita.

PODMINKY UCHOVAVANI: Tento légivy piipravek nevyzaduje 7adné zvlastni podminky uchovavani.

VELIKOST BALENI: 28 potahovanych tablet (5 mg a 10 mg), 98 potahovanych tablet (10 mg), 98 potahovanych tablet (15 mg) a 56 pota-
hovanych tablet (10 mg, 15 mg, 20 mg), 15 ml ve sklenéné lahvicce (peroralni kapky, roztok 20 mg/ml).

PREDAVKOVANI: Zkusenosti s predavkovanim omezené. Doporugena symptomaticka |ééba 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, 020, 021, 029 , peroralni kapky, roztok — EU/1/13/891/036.
DATUM POSLEDNi REVIZE TEXTU SPC: 09/2021.

DATUM POSLEDNIi REVIZE ZKRACENE INFORMACE: 21. 04. 2022.

Vydej pfipravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedkil verejného zdravotniho pojisténi. Predtim, nez pripravek
Brintellix predepiSete, pfectéte si, prosim, Gplné znéni Souhrnu Gdajd o pfipravku. Podrobné informace o tomto |éCivém pfipravku jsou
k dispozici na webovych strankach www.lundbeck.cz a www.sukl.cz.
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