Znovu se probouzet  Brintellix
do jasnych dnu...

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, Brintlix 15 mg potahovane tablety, Brintelix 20 my potehované tablety a Brintelx 20 may/ml perorélnt kapky, roztok. LECIVA
LATKA: Jedna potahovans tableta obsahuje vortoxetini hydrobromidum, cof odpovidé vortioxetinum 5 mg (pro Brintelix 5 mg), 10 mg (pro Brintelix 10 mg), 15 mg (pro Brintellix 15 mg) a 20 mg (pro Brintellix 20 mg), jeden m roztoku obsahuje vortioxetinilactas, coZ Udpowda
vortioxetinum 20 g, jedna kapka odpovida vortioxetinum 1 g (pro Brintellix 20 mg/ml peroralnf roztok, kapky). INDIKACE: Brintellix je indikovén k 1é€bé depresivnich epizod u dospéljch. DAVKOVANI A ZPDSOB PODAN: Uvodmadnpurucena davka je 10 mg jednou denné, uzita
perorélné  fidlem nebo nalatno. Stars pacienti > 65 let: Uvodni dévka je 5 o jednou denné. Pediatricka populace (< 18 let): Nemé se pouivat. Ukonent échy: Aby se zabrénilo vijskytu piznakii 2 vysazeni,Ize it postupné snizovani davky. Pro specifické doporucent tjkaic
se harmonogramu snizovn dévky u pacienti lécenych pripravkem Brintellx vsaknelsnukdlspozml dostatecng idaje. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na Iécivou ltku nebo na kteroukoli pomocnou [atku. Soucasné uzivani s neselektivnimi inhibitory monoaminooxidazy (IMAO)
nebo selektivnimi MAO-A inhbitory. IVLASTAA UPOZORNEN: Deprese e spojena se aviSenjim rzkem sebewrazednjch mySlenek, sebepoSkozovéni a sebevaidy. Pacient, a 2vaSte , ke maf zvySen rizko sebeuraidy, by el byt béhem échy peclive sledovani, a to pedevsiim
na zatatku Iéchy a po zméné davkovani. Pacienti (a jejich oSetfovatelé) by méli byt upozoméni na to, Ze je nutné sledovat jakekoliv zhorsen jejich stavu, vanik sebevrazedného chovani nebo mySlenek a neabuykich zmén chovani a na to, Ze pokud se tyto pifznaky objevi, musi
okamiité vyhledat 1ékafskou pomoc. U pacienti se zachvaty v anamnéze, pripadné nestabilni epilepsi, mé byt 16¢ba zahdjena s opatrosti. Pacienti musi byt sledovani pro pripadné zndmky a priznaky serotoninového syndromu nebo neuroleptického maligniho syndromu. Brintelix
by mél byt pouivan s opatrosti u pacientii s anamnézou manie/hypomdnie. U pacientd, ktefi vstoupi do manickeé 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 uzivani antidepresiv se serotonergnim dinkem, véetng vortioxetinu, byly hlaSeny vzacné 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 Géinek miize vést k zazent 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, rozmkubsahuje% mg alkoholu (96% ethanol) v jednom ml, coZ ndpowda 10,1 % obj. INTERAKCE: Je tfeba opatrosti pfi poddni v kombinaci s inhibitory MAO, MAQ-A, (moklobemid), MAO — reverzibilni
neselektvn (fnezolic), MAO-B ireverzibili selekiivni (selegiin, rasaglin), serotonergnd pisobicim Iécivjmi pfpravky, s pifpravky snizujcimi préh pro vanik zdchvatd, litiem, tryptofanem, tfezalkou teckovanou, perordlnimi antkoagulancil, antiagregancii pnpravky plevéing
metabolizovanymi enzymy CYP206, CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 a cytochmmem P450. U pacientt, kteff uzivali vortioxetin, byly hidSeny falesng pUZI[IVﬂI vjsledky testd pouzivajicich metodu enzymové imunoanalyzy ke stanovent piftomnosti metadonu v moti. TEHOTENSTV
A KOJENI: Poddni téhotnym Zendm pouze lehdy pokud acekévan prinos pievaiuje nad potencidiim rizkem pro plod. Je nutno rozhodnout, ada prerusn Kojen nebo ukonit/prerusit podavénf piipravku. SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE: Tédny nebo zanedbately v,
S ohledem na hidSené nezédouct icinky, nap. zvrate, ]E duparucena apatmost pacientd. NEZADOUCT OCINKY: Nezadouci dcinky byly zprawdla mimé nebo stiedni intezity a vyskytly se bhem prvmch dvou tjdni léchy. Ucmky bny obvykle piechodné a nevedly nhycejnekukancem
terapie. Velmi Easté: nauzea. Casté: abnormlni sny, zévraté, diarea, obstipace, zvracen, dyspepsie, pruritus, hyperhidréza. Méng tasté: remor, rozmazané vidsni, navaly horka, noéni poceni. Vzacné: mydiéza (kterd mize vést k akumimu laukomu se zizenjm komorowjm
iihlem). Neni zndmo: anafylakiickd reakce, hyperprolaktinemie, hyponatremie, serotoninowy syndrom, bolest hlavy, krvécent (vCetné kontuze, ekchymdzy, epistaxe, gastrointestinélniho nebo vagindlno krvécen), angioedém, urikarie, vyrdzka, insomnie, agitovanost a agresivita.
PODMINKY UCHOVAVANI: Tento vy piipravek nevyzaduje Z4dné zviaStni podminky uchovavéni. VELIKOST BALENI: 28 potahovanich tablet (5 mg a 10 mg), 98 potahovanjch tablet (10 mg), 98 potahovanych tablet (15 mg), 98 potahovanych tablet (20 mg) a 15 mive sklenéné
lahviéce (perorélni kapky, roztok 20 mg/mi). PREDAVKOVANE: ZkuSenosti s pedavkovénim omezené. Doporucena symptomatické lécba a odpovidafct monioring. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACL: H Lundbeck A/S, Otdliave} 9, 2500 Valby, Dansko. REGISTRACNI CISLA:
tablety — EU/1/13/891/002, 010, 012, 021, 029 030, perorélni kapky, roziok —EU/1/13/891/036. DATUM POSLEDN REVIZE TEXTU SPC: 10. 1. 2024. DATUM POSLEDN{ REVIZE ZKRACENE INFORMACE: 17.1. 2024. Videj pripravku e vézan na lskafskj predpis. Pipravek
e hrazen z prostredk verejného zdravotniho pojiSteni. Predtim, neZ pripravek Brintellix predepiSete, prectte si, prosim, ipiné znéni Souhmu daji o pripravku. Podrobné informace o tomto Iéivém ppravku jsou k dispozici na webovyeh strénkdch www.lundbeck.cz a www.sukl.cz.
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