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O krok dal v lIécbé deprese

ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU. NAZEV A LEKOVA FORMA: Brintelx 5 my potahované tablety, Brntelix 10 mg potahovand tablety, Brintlix 15 mg potahovane tablty, Brintelix 20 my potahované tablety a Brintelx 20 m/ml perorélni kapky, rozok. LECIVA
LATKA: Jedna potahovan tableta obsahuje vorioxetini hydrobromidum, cof odpovidé vorioxetinum 5 m (pro Brntellx 5 mg), 10 mg (pro Brinellx 10 mgj, 15 mg (pro Brintellix 15 mg) a 20 g {pro Brintelx 20 my), jeden ml rozioku obsahuje vortoxetiilactas, coZ odpovida
vortioxetinum 20 g, jedna kapka odpovidé vortioxetinum 1 mg (pro Brintelli 20 mg/ml perordinf roztok, kapky). INDIKACE: Brintellix Je|nd|k0vankleche depresivnich epizod u dospélych. DAVKOVANT A ZP0S0B PODANI Uvodmadnporucena davka je 10 mg jednou dennd, uzitd
peroraind s jidlem nebo nalacno. Starsf pacienti > 65 let: Uvodni dévka j& 5 mg jednou denné. Pediatrickd populace (< 18 let): Nemé se pouzivat. Ukonceni Iéchy: Aby se zabrénilo vyskytu piiznaki z vysazeni, lze 2vdit postupné snizovani davky. Pro specifickd doporucen tkajict
se iarmonogram snizovan dévky u pacientt lécenych pifpravkem Brintelix vsakne]snu kd|spozm| dostateéné ddaje. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na l6Zivou latku nebo na kteroukoli pomocnoy [atku. Soucasn uzivani s neselektivimi inhibitory monoaminooxidazy (IMAO)
nebo selektivnimi MAO- A|nh|b|tury IVLASTINT UPOZORNENT: Deprese j Je spojena se zvysenym rizikem sebevmzednych mySlenek, sebeposkozovéni a sebevrazdy. Pacient, a 2vIasté t, kteff maiji zvjSené riziko sebevraidy, by méli byt behem Iecby peclivé sledovani, a to p[edevsm
na zatétku Iéchy a po zméné davkovani. Pacienti (a jejich oSetfovatele) by méli byt upozoméni na to, 7e je nutné sledovat jakékoliv zhorsen jejich stavu, vanik sebevrazedného chovani nebo mySlenek a neobuykich zmén chovani a na to, Ze pokud se tyto priznaky objevi, musf
okamiitd vyhledat Iékarskou pomoc. U pacienti se zachvaty v anamnéze, pripadné nestabilni epilepsii, ma byt 16ba zahdjena s opatmosti. Pacienti musf byt sledovani pro piipadné znamky a piiznaky serotoninového syndromu nebo neuroleptického maligniho syndromu. Brintelix
by mél byt poudivan s opatmosti u pacientli s anamnézou ménie/hypomdnie. U pacientd, ktefi vstoupi do manické faze, je nutno écbu timto pripravkem ukonit. Pacienti [6ceni antidepresivy, vEetné vortioxetinu, mohou rovné zaznamenat pocity agresivity, hnévu, agitovanosti
a podrdZdénosti. Stav pacienta i stav onemocnéni musf byt bedlivé monitorovan. P uzivani antidepresiv se serotonergnim dinkem, vcetné vortioxetinu, byly hiaSeny vzdcné poruchy krvdceni (ekchymaza, purpura, gastrointestindlni nebo gynekologické krvaceni) a vzdcné byla
pozorovana hyponatreie. ' souvislost s uzivani antidepresi ucetng vortoxetinu, byl léSen wjskyt mychidzy. Tento mydratick inek miiZe vest k dden komorového dhlu ok a ndsledng zvjSent niroo€niho tiaku a laukomu s wzavienjim chlem. Je ieba postupovat s opatmost
u pacientd s poruchou ledvin a jater. Brintelx 20 mo/ml peroréli kapky, roztok obsahuje 85 my alkoholu (36% ethanal) v jednom i, co odpovidd 10,1 % obj. INTERAKCE: Je feba opatrmastipi podni v kombinaci  ifibitory MAO, MAC-A, (moklobemid), MAQ — reverzbi
neselektivn (inezolid), MAO-B ireverzibilni selektivni (seleglin, rasaglin), serotonergné piisobicimi lécivymi pripravky, s pripravky snizujicimi prah pro vanik zachvatd, lithiem, tryptofanem, tfezalkou teckovanou, perordlnimi annknagulanuew antitrombotiky a pfpravky prevéiné
meteholzovanjmi enzymy CYP206, CYP3AA, CYP2CS, CYP2C19 a cytochromem P450. U pacientd, kefiuéval vortoxetin,byly hldSen faleSni pozitnt vislecky testd poufvaicich metodu enzymove imunoanazy ke Stanovent pitomnost metadonu v moti. TEHOTENSTVF A KOJEN
Poddni téhotnym Zendm pouze  tehdy, pokuducekavany pnos prevazuje nad potencialnim rizikem pro plod. Je nutno rozhodnout, zda prerusit kojen nebo ukonCit/prerusit podavéni piipravku. SCHOPNUSTRIDITAUBSLUHOVAT STROJE: Zadny nebo zanedbatelnj viv. S ohledem na
hiaSené nezédouci dcinky, napt. zdvrate, je dopomcena opatmost pamemu NEZADOUCI UCINKY: Nezadoucf dcinky byly zprawdlamnne nebo stiedni intezity a yskytly se behem prnich dvou tjdnii Iéchy. Ucmky byly obvykle p{echudneanevedly obyCejné k ukoncen terapie. Velmi
asté: nauzea. Casté: abnomalni sny, zavrat, diarea, obstipace, zvracen, dyspepsie, pruritus, hyperhidrcza. Meén casts: tremor, rozmazand vidni, névaly horka, nocni poceni. Vzdcné: Mydriaza (Kter miize vést k akutnimu glaukomu se zdzenym komorowym dhlem). Neni zndmo;
anafylaktickd reakce, hyperprolaktinemie, hyponatremie, serotoninovy syndrom, bolest hlavy, krvécent (vEetné kontuze, ekchymdzy, epistaxe, gastrointestinalniho nebo vagindiniho krvécen), angioedém, urtikarie, vyrazka, insomnie, agitovanost a agresivita. PODMINKY UCHOVAVAN:
Tento IéCivy pripravek nevyZaduje Zédné zvigStni podminky uchovévani. VELIKOST BALENI: 28 potahovanych tablet (5 mg a 10 mg), 98 potahovanych tablet (10 mg), 98 potahovanych tablet (15 mg) a 56 potahovanich tablet (10 mg, 15 mg, 20 mg), 15 ml ve sklenéné lahvicce
{peroralnt kapky, roztok 20 mg/mi). PREDAVKOVANE: Zkusenosti s predavkovénim omezene. Doporucena symptomatickd [écha a odpovidajicf monitoring. DRZITEL HUZHUDNUTI 0 REGISTRAC: H.Lundbeck A/S, Ottiiavej 9, 2500 Valby, Dnsko. REGISTRAC CISLA: tablety —
EU/1/13/891/002, 010, 011, 012, 020, 021, 029 , perordni kapky, roztok — EU/1/13/891/036. DATUM POSLEDN REVIZE TEXTU SPC: 26. 7. 2023. DATUM POSLEDN{ REVIZE ZKRACENE INFORMACE: 4. 8. 2023. Videj pipravku je vazén na lékafsky predps. Pipravek je
hrazen z prostredki verejného zdravotniho pojiSténi. Predtim, ne pripravek Brintellix predepiSete, prectéte si, prosim, Gpiné znéni Souhmu ddajG o prpravku. Podrobné informace o tomto Iécivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankdch www.lundbeck.cz a www.sukl.cz.
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