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Znovu se probouzet  Brintellik
do jasnych dnﬁ“. vortioxetin

O krok dal v lIécbé deprese

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU. NAZEV A LEKOVA FORMA: Bintelx 5 my potahované tablety, Brntelix 10 mg potahované tablety, rintlix 15 mg potahovane tablty, Brintelix 20 my potehované tablety a Brintelx 20 may/ml perorélnt kapky, roztok. LECIVA
LATKA: Jedna potahovand tableta obsahuje vortoxetini hydrobromidum, cof odpovidé vortioxetinum 5 mg (pro Brintelix 5 mg), 10 mg (pro Brintelix 10 mg), 15 mg (pro Brintellx 15 mg) a 20 mg (pro Brintellix 20 mg), jeden ml roztoku obsahuje vortioxetini lactas, coZ odpowda
vortioxetinum 20 g, jedna kapka odpovida vortioxetinum 1 mg (pro Brintellix 20 mg/ml peraralni roztok, kapky). INDIKACE: Brintellix je indikovén k Ié¢bé depresivnich epizod u dospélych. DAVKOVANI A ZPDSOB PODAN: Uvodmadnporucena davka je 10 mg jednou denn, uitd
perorélng s jidlem nebo nalaéno. Starsf pacienti = 65 let: Uvodnf déuka je 5 mg jednou denné. Pediatické populace (< 18 et): Nema se pouzivat. Usancen I6chy: Aby se zabranilo viskytu piznak 2 wysazent,lze zvait postupné snizovani dévky. Pro specificka doporugent ki
se harmonogram sniZovani dévky u pacientt Iécenych pripravkem Brintellx vSak nejsou k dispozici dostatecné ddaje. KONTRAINDIKACE: Hypersencitivita na Iécivou litku nebo na kieroukoli pomocnou [étku. Soucasné uzivani s neselektivnimi inhibitory monoaminooxidazy (IMAO)
nebo selektivnimi MAG-A inhibitory. ZVLASTNI UPOZORNENI: Deprese je spojena se zvySenyim rizikem sebevrazednych mySlenek, sebeposkozovéni a sebevrazdy. Pacienti, a zvI3Sté t, kteff majf zvySené riziko sebevrazdy, by méli byt béhem léchy peclivé sledovani, a to predevsim
na zacatku 18¢hy a po zméné davkovani. Pacienti (a jgjich oSetiovatelé) by méli byt upozoméni na to, e je nutné sledovat jakékoliv zhorSent jejich stavu, vznik sebevrazedného chovani nebo mySlenek a neobvyklych zmén chovani a na to, Ze pokud se tyto priznaky objevi, musi
okamité vyhledat Iékafskou pomoc. U pacienti se zachvaty v anamnéze, pripadné nestabili epilepsi, mé byt 16¢ba zahdjena s opatmosti. Pacienti musf byt sledovani pro pripadné zndmky a piiznaky serotoninového syndromu nebo neuroleptického maligniho syndromu. Brintellix
by mél byt poudivan s opatrosti u pacientii s anamnézou manie/hypomdnie. U pacientd, kteff vstoupi do manické faze, je nutno Iécbu timto pifpravkem ukonéit. Pacienti 16Ceni antidepresivy, vEetnd vortioxetinu, mohou rovnéZ zaznamenat pocity agresivity, hnéuu, agitovanosti
a podrdzdénosti. Stav pacienta i stav onemocnéni musf byt bedlivé monitorovan. Pii uzivan antidepresiv se serotonergnim dinkem, vEetng vortioxetinu, byly hlaSeny vzdcné poruchy krvdceni (ekchymaza, purpura, gastrointestindlni nebo gynekologické krvaceni) a vzdcné byla
pozorovana hyponatremie. V' souvislosti s uzivanim antidepresiv, véetné vortioxetinu, byl hiaSen wskyt mydridzy. Tento mydriaticky Gcinek miize vést k zazeni komorového thlu oka a nasledng zvySeni nitrooéniho tlaku a glaukomu s uzavienym hlem. Je tfeba postupovat s opatmosti
U pacientd s poruchou ledvin a jater. Brintellix 20 mg/ml peroraini kapky, mzmkobsahujeSE mg alkoholu (96% ethanol) v jednom ml, coZ ndpowda 10,1 % obj. INTERAKCE: Je tfeba opatrosti pfi poddni v kombinaci s inhibitory MAO, MAG-A, (moklobemid), MAO — reverzibilni
neselektivni (finezolid), MAQ-B ireverzibiln selektivni (selegilin, rasagilin), serotonergné pisobicimi Iéivymi pripravky, s pfipravky snizujicimi prah pro vanik zachvat, lithiem, tryptofanem, tiezalkou teckovanou, perordlnimi amlknagulancn antiagreganci a pnpravky pievaing
metabolizovanymi enzymy CYP206, CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 a oytochromen P450. U pacient, kteff ufvai vortioxetn, byly hiSeny falesing pozitini wjsledky test pouivajicich metodu enzymové imunoanalfzy ke stanovent piftomnosti metadonu v moti. TEHOTENSTV
A KOJENI: Poddni téhotnym Zendm pouze lehdy pokud ocekavany pifnos pievauje nad potgncidinim izkem pro plod. Je nutno rozhodnout, zda prerusn Kojenf nebo ukonit/prerusit podavéni piipravku. SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE: Zédnj nebo zanedbatelny vl
S ohledem na hiéSené nezédouct dcinky, nap. zvrate, ]E doporucena opatmost pacienti. NEZADOUCT UCINKY: Nezadoucf cinky byly zprawdla mimé nebo stiedni intezity a vyskytly se béhem prvmch dvou tjdnd 16cby. Ucmky byly obuykle prechodné a nevedly nhycelnekukuncem
terapie. Velmi Gasts: nauzea. Casté: abnomalni sny, zaviats, diarea, obstipace, zvracen, dyspepsie, pruritus, hyperhidriza. Méng Casts: tremor, rozmazang vidéni, navaly horka, notni pocent. Vzdcné: mydridza (Které mize vést k akutnimu laukomu se zizenym komorowym
iihlem). Neni zndmo: anafylakiickd reakce, hyperprolaktinemie, hyponatremie, serotoninowy syndrom, bolest hlavy, krvécen (vCetné kontuze, ekchymazy, epistaxe, gastrointestinélniho nebo vagindlniho kvécen), angioedém, urikarie, vyrdzka, insomnie, agitovanost a agresivita.
PODMINKY UCHOVAVANI: Tento Iy pifpravek nevyzaduje Z4dné zvidStnf podminky uchovévéni. VELIKOST BALENI: 28 potahovanich tablet (5 mga 10 mg), 98 potahovanjch tablet (10 mg), 98 potahovanjch tablet (15 mg), 98 potahovanych tablet (20 mg) a 15 ml ve sklenéné
lahvicce (peroraln kapky, roztok 20 mo/mi). PREDAVKOVANI: Zkusenosti s predavkovanim omezené. Doporuena symptomatickd létha a odpovidajici monitoring. DRATEL HOZHODNUTI 0 REGISTRACL: H.Lundbeck A/S, Ottliavej 9, 2500 Valhy Dansko. REGISTRACNI CISLA:
tablety —EU/1/13/891/002, 010,012, 021, 029 030, pemralm Kapky,roztok — EU/1/13/891/036. DATUM POSLEDN! REVIZE TEXTU SPC: 10. 1. 2024. DATUM POSLEDN REVIZE ZKRACENE INFORMACE: 17. 1. 2024. Videj pipravku je vazan na lekasky pedpis. Pipravek
e hrazen z prostredkd verejného zdravotniho pojiSteni. Predtim, neZ pripravek Brintellix predepiSete, piectste si, prosim, ipiné znéni Souhrmu daji o pifpravku. Podrobné informace o tomto Iéivém pifpravku jsou k dispozici na webovyeh strénkdch www.lundbeck.cz a www.sukl.cz.
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