Pribalova informace: informace pro pacienta

Brintellix 20 mg/ml peroralni kapky, roztok
vortioxetinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Brintellix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Brintellix uZivat
Jak se pripravek Brintellix uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Brintellix uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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Co je pripravek Brintellix a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Brintellix obsahuje 1é¢ivou latku vortioxetin. Brintellix patfi do skupiny 1é¢ivych pripravk
nazyvanych antidepresiva.

Brintellix se pouziva k 1éb¢ depresivnich epizod u dospélych.

Brintellix prokéazal sniZeni Siroké fady piiznaka deprese, véetné smutku, vnitiniho napéti (izkostnych
pocitd), poruch spanku (omezeni spanku), snizené chuti k jidlu, obtizné koncentrace, pocitd
zbyte€nosti, ztraty zajmu o oblibené ¢innosti, pocitli zpomaleni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Brintellix uZivat
Neuzivejte Brintellix:

- jestlize jste alergicky(4) na vortioxetin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé¢ 6)

- jestlize soucasné uzivate jiné pripravky na depresi znamé jako neselektivni inhibitory
monoaminooxidazy nebo selektivni inhibitory MAO-A. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého
1¢kare.

Upozornéni a opati‘eni

Pred uzitim ptipravku Brintellix se porad’te se svym lékatfem nebo 1€¢karnikem, jestlize:

- soucasn¢ uzivate ptipravky s takzvanym serotonergnim uc¢inkem jako je:

- tramadol a podobné ptipravky (silné pfipravky proti bolesti).

- sumatriptan a podobné pripravky, jejichz nazev 1é¢ivé latky konci na ,triptan® (uzivané k
16¢bé migrény).
Uzivani téchto ptipravkl soucasné s pfipravkem Brintellix miize zvysit riziko serotoninového
syndromu. Tento syndrom mize byt spojen s halucinacemi, mimovolnimi zaskuby,



zrychlenou srde¢ni ¢innosti, vysokym krevnim tlakem, hore¢kou, pocitem na zvraceni a
prijmem.

- jste mél(a) zachvaty.
Lékar Vas bude 1é¢it opatrné, jestlize jste mél(a) v minulosti zachvaty nebo mate nestabilni
zéachvatovité onemocnéni/epilepsii. Zachvaty jsou potencialnim rizikem pii uzivani piipravkt
k 1é¢b¢ deprese. Lécba musi byt u pacienta ukoncena, pokud se objevi zachvaty nebo vzroste
jejich Cetnost.

- jste m¢l(a) manii.

- mate sklon krvacet nebo si snadno udélat modtinu nebo jste té¢hotna (viz ,,T€hotenstvi, kojeni
a plodnost*).

- mate nizkou hladinu sodiku v krvi.

- je Vam 65 let nebo vice.

- mate zavazné onemocnéni ledvin.

- mate zavazné onemocnéni jater nebo onemocnéni jater nazyvané cirhoza.

- mate nebo jste diive mél(a) zvyseny tlak v oku nebo glaukom (zeleny zakal). Pokud vas
b&hem 1é¢by zacnou bolet o¢i a zaCnete vidét rozmazané, obrat'te se na svého 1ékare.

Pti 1é¢bé antidepresivy, véetné vortioxetinu, mizete rovnéz pocitovat agresivitu, pohybovy neklid,
hnév a podrazdénost. Dojde-1i u vas k nékterému z téchto stavii, musite si promluvit se svym lékafem.

SebevraZedné myslenky a zhorseni Vasi deprese nebo tizkosti

Jestlize trpite depresi a/nebo izkostnymi poruchami, muzete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo
sebevrazde. Tyto myslenky se mohou projevit Castéji v dobé, kdy poprvé zacinate uzivat
antidepresiva. Trva totiz urcitou dobu, nez tyto pfipravky zacnou pisobit, obvykle ptiblizn¢ dva tydny,
ale nékdy i déle.
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- seu Vas jiz v minulosti vyskytly mySlenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni.
- jestlize jste mlady dospély.

Informace z klinickych studii ukézaly zvysené riziko sebevrazedného chovani u dospélych mladsich
25 let s psychiatrickymi onemocnénimi, ktefi byli 1é¢eni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého lékare nebo nejblizsi nemocnici. Mozna bude uzite¢né, kdyz feknete pribuznému nebo blizkému
ptiteli, ze mate deprese nebo uzkostnou poruchu a pozadate ho, aby si ptecetl tuto ptibalovou
informaci. Mozn4 byste je mohl(a) pozadat, aby Vam tekli, pokud si budou myslet, Zze se Vase deprese
nebo uzkost zhorsuje nebo budou-li znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Déti a dospivajici

Brintellix se nema pouzivat u pediatrickych pacientd (mladsich 18 let), protoze nebyla prokézana
ucinnost. Bezpec¢nost piipravku Brintellix u déti a dospivajicich ve véku 7 az 17 let je popsana v bodu
4.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Brintellix

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich ptipravk:

- fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid a tranylcypromin (ptipravky k 1é€bé deprese
nazyvané neselektivni inhibitory monoaminooxidazy); s piipravkem Brintellix nesmite uzivat
zadny z téchto pripravkt. Pokud jste uzival(a) kterykoli z té€chto pripravkd, je potfeba vyckat 14
dni, nez zahajite 1écbu piipravkem Brintellix. Po ukonceni 1é¢by piipravkem Brintellix je nutno
vyckat 14 dni, nez je mozno zahajit 1éCbu kterymkoli z téchto ptipravki.
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- moklobemid (ptipravek k 1é¢b¢ deprese).

- selegilin, rasagilin (ptipravky k 1écbé Parkinsonovy choroby).

- linezolid (ptipravek k 1écb¢ bakterialnich infekcei).

- lécivé piipravky se serotonergnim ucinkem, napt. tramadol a podobné piipravky (silné piipravky
proti bolesti) a sumatriptan a podobné pfipravky, jejichz nazvy a¢innych latek konéi na ,,triptany*
(pouzivané k 1é¢bé migrény). UZivani téchto ptipravki spole¢né s piipravkem Brintellix miize
zvysit riziko serotoninového syndromu (viz oddil Upozornéni a opatfeni).

- lithium (pfipravek k 1é¢bé deprese a dusevnich poruch) nebo tryptofan.

- pripravky znamé tim, Ze mohou zptisobit nizkou hladinu sodiku.

- rifampicin (pfipravek k 1écbé tuberkoldzy a jinych infekci).

- karbamazepin, fenytoin (piipravky k 1é€b¢ epilepsie nebo jinych onemocnéni).

- warfarin, dipyridamol, fenprokumon, n€ktera antipsychotika, fenothiaziny, tricyklicka
uzivané k fedéni krve a ptipravky pouZzivané k tlevé od bolesti). Ty mohou zvysit tendenci ke
krvaceni.

Ptipravky zvySujici riziko zachvatt:

- sumatriptan a podobné ptipravky, jejichz nazev 1é¢ivé latky kon¢i na , triptan®.

- tramadol (proti silné bolesti).

- meflochin (pfipravek k prevenci a k 1écbe malarie).

- bupropion (piipravek k 1écbé deprese, uzivany také k odvykani koufeni).

- fluoxetin, paroxetin a dalsi piipravky k 1é¢bé deprese nazyvané SSRI/SNRI, tricyklicka
antidepresiva.

- trezalka teckovana (Hypericum perforatum) (ptipravek k 1écbé deprese).

- chinidin (ptipravek k 1é¢bé poruch srdec¢niho rytmu).

- chlorpromazin, chlorprothixen, haloperidol (pfipravky k 1écbé dusevnich poruch, které patti do
skupiny nazyvané fenothiaziny, thioxantheny, butyrofenony).

Informujte, prosim, svého 1ékafe, jestlize uzivate kterykoli z vySe uvedenych ptipravkd, protoze Vas

1ékar potiebuje vedét, jestli u Vas jiz existuje riziko vzniku zachvatu.

Je-li vam provadén screeningovy test moCi na pritomnost navykovych latek, uzivani ptipravku
Brintellix mtze pii pouziti n€kterych testovacich metod vést k falesné pozitivnim vysledktim
u metadonu, prestoze metadon neuzivate. Pokud k této situaci dojde, 1ze provést fesnéjsitest.

Brintellix s alkoholem
Kombinace ptipravku Brintellix s alkoholem se nedoporucuje.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi

Ptipravek Brintellix 1ze v prubéhu t€hotenstvi uzivat pouze tehdy, pokud lékar rozhodne, Ze je tato
1é¢ba zcela nezbytna.

Pokud jste uzivala ptipravky k 1écbé deprese, vcetné pripravku Brintellix, béhem poslednich 3 mésict
téhotenstvi, méla byste védet, Ze se u Vaseho novorozence mohou vyskytnout nasledujici ptiznaky:
obtizné dychani, namodralé zabarveni kiize, zachvaty, zmény télesné teploty, obtiZe s piijmem
potravy, zvraceni, nizka hladina cukru v krvi, svalova ztuhlost nebo ochablost, zesileni reflext, ties,
neklid, podrazdénost, letargie, neustaly plac, spavost a obtiZze se spankem. Pokud se u Vaseho
novorozence vyskytne kterykoli z téchto pfiznaki, neprodlené vyhledejte svého 1ékare.

Ubezpecte se, ze Vas gynekolog (popf. porodni asistentka) vi, Ze uzivate Brintellix. Uzivani latek
podobnych ptipravku Brintellix béhem téhotenstvi, zvlasté v poslednich 3 mésicich, mlze u déti zvysit



riziko vyskytu zavazného zdravotniho stavu, tzv. perzistujici plicni hypertenze novorozenct (PPHN),
ktery se projevuje zrychlenym dychanim a promodranim. Tyto pfiznaky se obvykle projevi béhem
prvnich 24 hodin po porodu. Pokud tyto pfiznaky zpozorujete u svého ditéte, okamzité kontaktujte
détského I¢kaie.

Jestlize uzivate ptipravek Brintellix koncem téhotenstvi, mizete byt vystavena zvySenému riziku
silného vaginalniho krvaceni kratce po porodu, zejména jestlize mate poruchy krvaceni v anamnéze.
Je tfeba, aby Vas gynekolog nebo porodni asistentka védéli, ze uzivate ptipravek Brintellix, aby Vam
mohli poradit.

Kojeni

Predpoklada se, Ze se slozky ptipravku Brintellix budou vyluc¢ovat do matefského mléka. Brintellix se
béhem kojeni nema uZzivat. Jestlize kojite, Vas 1ékat na zaklad€ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité
a prospésnosti 1é¢by pro Vas rozhodne, zda prerusit kojeni nebo prerusit 1écbu piipravkem Brintellix.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Brintellix nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Protoze vSak
byly hlaseny nezadouci ucinky, jako naptiklad zavraté, doporucuje se pti zahajeni 1écby ptipravkem
Brintellix nebo pfi zméné jeho ddvkovani se vSak béhem vykonavani téchto ¢innosti doporucuje
opatrnost.

Ptipravek Brintellix obsahuje ethanol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 85 mg alkoholu (96% ethanol) v jednom ml, coz odpovida 10,1 %
obj. Mnozstvi v 1 ml tohoto 1é¢ivého ptipravku odpovida mén€ nez 3 ml piva nebo 1 ml vina.
Toto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém pfipravku nebude mit Zadné postifehnutelné t¢inky.

3. Jak se pripravek Brintellix uZiva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého I¢kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym I¢katem nebo lékarnikem.

Doporucena davka ptipravku Brintellix je 10 mg vortioxetinu v jedné denni davce u dospélych
mladSich 65 let. V zavislosti na Vasi odpovédi na 1é€bu mtize 1ékar tuto davku zvysit na maximalné 20
mg vortioxetinu denné nebo snizit na minimalni davku 5 mg vortioxetinu denné.

Pro starsi osoby ve veku 65 let a vice je uvodni dadvka 5 mg vortioxetinu uzitd jednou denné.

5 mg odpovida 5 kapkam.

10 mg odpovida 10 kapkam.
15 mg odpovida 15 kapkam.
20 mg odpovida 20 kapkam.

Jak pripravek uZivat
Brintellix mize byt uzivan s jidlem nebo nala¢no.
Kapky mohou byt smichany s vodou, dzusem nebo jinym nealkoholickym napojem.

Brintellix peroralni kapky nemaji byt smichany s jinymi 1é¢ivymi pfipravky.

Otocte lahvicku zcela dnem vzhiiru. Pokud se neobjevi zadné kapky, lehce poklepejte na lahvic¢ku, aby
zacaly kapky kapat.



=

¢
Délka 1écby
Ptipravek Brintellix uzivejte tak dlouho, jak Vam doporucuje 1ékafr.

Pokracujte v uzivani ptipravku Brintellix, i kdyZ potrva né¢jakou dobu, nez se V4§ zdravotni stav
zlepsi.

Lécba by méla trvat nejméné 6 mésici poté, kdy se jiz citite dobie

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Brintellix, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vys$si davku pfipravku Brintellix neZ jste mél(a) predepsano, vyhledejte okamzite
svého 1ékate nebo navstivte nejblizsi pohotovost. Lahvi¢ku a zbyvajici roztok vezméte s sebou. Ucinte
tak i v ptipad¢, kdyZ nebudete pocitovat zadné znamky obtizi. Pfiznaky pfedavkovani jsou zavraté,
pocit na zvraceni, prijjem, bolest bficha, svédéni celého tela, ospalost a navaly horka.

Pti poziti davek nékolikrat vyssich nez je predepsana davka byly hlaseny pripady zachvati a vzacna
choroba zvana serotoninovy syndrom.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Brintellix

Dalsi davku uzijte v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Brintellix

Neukoncujte 1é¢bu pripravkem Brintellix, aniz by Vam to fekl Vas 1ékafr.

Vas lékat mize rozhodnout o snizeni davky dfive, nez definitivné piestanete tento ptipravek uzivat.
U nékterych pacienttl, ktefi prestali uzivat pripravek Brintellix, se vyskytly ptiznaky jako zavrat¢,
bolest hlavy, pocity brnéni a mravenceni nebo pocity podobné elektrickému Soku (zejména v hlave),
neschopnost spat, nevolnost nebo zvraceni, pocit izkosti, podrazdénosti nebo rozruseni, pocit tinavy
nebo ties. Tyto pfiznaky se mohou objevit behem prvniho tydne po ukonceni uzivani pfipravku
Brintellix.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obecn¢ byly zaznamenané nezadouci u¢inky lehké nebo stiedné t€zké a vyskytly se béhem prvnich
dvou tydni 1é¢by. Reakce byly obvykle piechodné a nevedly k ukoncéeni 1éCby.

Nezadouci ucinky uvedené nize byly hlaseny v nasledujicich ¢etnostech.

Velmi casté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10



pocit na zvraceni

Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10

prijem, zacpa, zvraceni
zévraté

svédeéni celého téla
abnormalni sny
zvysené poceni

travici potize

Mén¢ Casté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100

navaly horka

no¢ni poceni
rozmazané vidéni
mimovolni tées (tremor)

Vzacné: mohou postihnout az 1 osobu z 1000

rozsitené zornice (mydriaza), coZz muze zvysit riziko glaukomu (viz bod 2)

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych tdajt urcit

nizké hladiny sodiku v krvi (pfiznaky mohou zahrnovat zavrate, slabost, zmatenost, ospalost nebo
zéachvaty nebo pady)

serotoninovy syndrom (viz bod 2)

alergické reakce, které mohou byt zavazné, které zptisobuji otok obliceje, rtd, jazyka nebo hrdla,
obtize s dychanim nebo polykanim a/nebo nahly pokles krevniho tlaku (coz miize zptsobit
zéavraté nebo toceni hlavy)

koptivka

nadmérné nebo nevysvétlené krvaceni (vEetné modfin, krvaceni z nosu, krvaceni z trdviciho
traktu a krvaceni z pochvy)

vyrazka

poruchy spanku (nespavost)

pohybovy neklid a agresivita. Vyskytnou-li se u vas tyto nezadouci t€inky, obrat’te se na svého
1ékate (viz bod 2)

bolest hlavy

zvySena hladina hormonu prolaktinu v krvi

neustalé nutkani k pohybu (akatizie)

skiipani zuby (bruxismus)

neschopnost oteviit tsta (kieC Celistnich svalii/trismus)

syndrom neklidnych nohou (nutkéni pohybovat nohama, aby se zastavily bolestivé nebo zvlastni
pocity, ¢asto se vyskytujici v noci)

abnormalni mlécény vytok z prsou (galaktorea)

U pacientil uzivajicich tento typ ptipravkii bylo pozorovano zvysené riziko zlomenin kosti.

Pti davce 20 mg bylo hlaSeno zvysené riziko sexualni dysfunkce a u nékterych pacientti byl tento
nezadouci uéinek pozorovan pii niz§ich davkach.

Dalsi neZadouci u¢inky u déti a dospivajicich

Nezadouci u€inky vortioxetinu pozorované u déti a dospivajicich byly podobné nezddoucim u€inktim
pozorovanym u dospélych az na vyssi vyskyt stavli souvisejicich s bolesti bricha které byly
pozorovany ¢astéji nez u dospélych a vyssi vyskyt sebevrazednych myslenek, které byly pozorovany
Castéji nez u dospivajicich nez u dospélych.

HIlaseni nezadoucich uéinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu léc¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Brintellix uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni spotiebujte kapky do 8 tydnt.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Brintellix obsahuje

- Lécivou latkou je vortioxetinum. Jedna kapka roztoku obsahuje vortioxetinum 1 mg (ve formé
vortioxetini lactas).
- Dal$imi pomocnymi latkami jsou: hydroxypropylbetadex, ethanol 96% (V/V) a ¢isténa voda.

Jak pripravek Brintellix vypada a co obsahuje toto baleni

Peroralni kapky, roztok.

Ciry, téméf bezbarvy az nazloutly roztok.

Brintellix peroralni kapky, roztok je dostupny ve 20ml jantarové hnédych sklenénych lahvickach
opatienych Sroubovacim uzavérem s kapatkem (détsky bezpecnostni uzaver).

Kazda lahvicka obsahuje 15 ml ptipravku Brintellix peroralni kapky, roztok.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Lundbeck Ceska republika s.r.o.
Tel: +420 225 275 600


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2023.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lécivé ptipravky http:// www.ema.europa.eu.



http://www.emea.europa.eu/

