Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca

Brintellix 10 mg, 28 tabletek powlekanych

+48 24721 05 34

Nasza cena: 82,36 zt

Opis stownikowy

Dawka 10MG

Opakowanie *28

Posta¢ Tabletki

Producent Lundbeck A/s Dania [DK]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja VORTIOXETINUM

czynna

Opis produktu

Opis
Brintellix 10 mg, 28 tabletek powlekanych

Wortioksetyna (Vortioxetinum)

Co to jest lek Brintellix i w jakim celu sie go stosuje

Lek Brintellix zawiera substancje czynng wortioksetyne. Nalezy on do grupy lekéw zwanych lekami
przeciwdepresyjnymi i przepisano go pacjentowi w celu leczenia depres;ji.

Wykazano, ze lek Brintellix tagodzi wiele objawdéw depresji, w tym smutek, napiecie wewnetrzne
(uczucie leku), zaburzenia snu (mniejsza ilo$¢ snu), zmniejszony apetyt, trudnosci z koncentracja,
poczucie braku wartosci, utrata zainteresowania wykonywaniem ulubionych czynnosci, uczucie
spowolnienia.

Lek Brintellix jest stosowany w leczeniu duzych epizodéw depresyjnych u oséb dorostych.

Kiedy nie przyjmowac leku Brintellix:
* jedli pacjent ma uczulenie na wortioksetyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku.
* jesli pacjent przyjmuje inne leki na depresje znane jako nieselektywne inhibitory

monoaminooksydazy lub selektywne inhibitory MAO-A. W razie watpliwosci nalezy zapytac
lekarza.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
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Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Brintellix, nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuts, jesli pacjent:

* przyjmuje leki o tzw. dziataniu serotoninergicznym, takie jak:

- tramadol (silny lek przeciwbdlowy).

- sumatryptan i leki podobne, ktérych nazwy substancji czynnych kornczg sie na “tryptan”
(stosowane w leczeniu migreny).

Przyjmowanie tych lekéw razem z lekiem Brintellix moze zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia zespotu
serotoninowego. Zespdt ten moze przebiega¢ z omamami, mimowaolnymi skurczami migsni,
przyspieszonym biciem serca, wysokim cisnieniem krwi, gorgczka, nudnosciami i biegunka.
miat napady drgawkowe (napady padaczkowe).

Leczenie bedzie prowadzone z zachowaniem ostroznosci, jesli u pacjenta wystepowaty napady
drgawek lub jesli obecnie wystepujg nieustabilizowane napady drgawek/padaczka. Stosowanie
lekéw przeciwdepresyjnych pocigga za sobg ryzyko wystgpienia napadéw drgawkowych. Leczenie nalezy przerwac u kazdego
pacjenta, u ktérego napady wystgpig po raz pierwszy lub ich czestosc¢ sie zwiekszy sie.
wystagpita u niego mania;

ma tendencje do krwawien lub siniakdw;

ma mate stezenie sodu we krwi;

ma 65 lat lub wiecej;

cierpi na ciezka chorobe nerek;

cierpi na ciezka chorobe watroby lub na chorobe watroby zwang marskoscia.

Mysli samobdjcze i nasilenie depres;ji

U pacjentéw z depresja i (lub) zaburzeniami lekowymi moga niekiedy wystgpi¢ mysli o samookaleczeniu lub popetnieniu samobdjstwa.
Mysli te mogg sie nasili¢ po rozpoczeciu stosowania lekéw przeciwdepresyjnych, poniewaz wszystkie te leki zaczynajg dziata¢ dopiero
po pewnym czasie,

zazwyczaj po dwaéch tygodniach, a niekiedy péznie;.

Wystgpienie mysli samobdjczych jest bardziej prawdopodobne jesli:
- U pacjenta w przesztosci wystepowaty mysli o samookaleczeniu lub popetnieniu samobdjstwa;
- pacjent jest mtodg osobg dorosta.

Informacje z badan klinicznych wskazujg na wzrost ryzyka zachowar samobdéjczych u dorostych w wieku ponizej 25 lat z chorobami
psychicznymi leczonymi lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpig mysli o samookaleczeniu lub popetnieniu samobdjstwa, powinien natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem lub uda¢ sie do szpitala. Pomocne moze okazac sie poinformowanie krewnych lub przyjaciét o depresji lub zaburzeniach
lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ te osoby o informowanie go, jesli zauwazg, ze depresja
lub zaburzenia lekowe sie nasility lub wystgpity niepokojgce zmiany w zachowaniu pacjenta.

Dzieci i mtodziez

Lek Brintellix nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak informacji dotyczacych tej
grupy wiekowej.

Lek Brintellix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowad.

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

* fenelzyna, iproniazyd, izokarboksazyd, nialamid, tranylcypromina (leki stosowane w leczeniu
depresji, zwane nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy).
Jesli pacjent przyjmowat ktérykolwiek z tych lekéw, musi odczeka¢14 dni zanim rozpocznie
przyjmowanie leku Brintellix. Po przerwaniu leczenia tym lekiem nalezy odczeka¢ 14 dni przed
rozpoczeciem przyjmowania ktéregokolwiek z tych lekdw.

* moklobemid (lek stosowany w leczeniu depresji).
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* selegiling, razagilina (leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona).

* linezolid (lek stosowany w leczeniu zakazer bakteryjnych).

e lit (lek stosowany w leczeniu depresji i zaburzen psychicznych) lub tryptofan.

* |eki obnizajgce stezenie sodu.

* ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy i innych zakazen).

* karbamazepina, fenytoina (leki stosowane w leczeniu padaczki i innych choréb).

* warfaryna, dipirydamol, fenprokumon, kwas acetylosalicylowy w matych dawkach (leki
rozrzedzajace krew).

Leki zwiekszajace ryzyko napadéw drgawkowych:

sumatryptan i podobne leki zawierajgce substancje czynng o nazwie korczacej sie na “tryptan”.
tramadol (silny lek przeciwbolowy).

meflochina (lek stosowany w profilaktyce i leczeniu malarii).

bupropion (lek stosowany w leczeniu depresji, a takze u 0séb rzucajacych palenie).
fluoksetyna, paroksetyna i inne leki stosowane w leczeniu depresji, zwane SSRI/SNRI, leki
tréjpierscieniowe.

ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (lek stosowany w leczeniu depresji).

chinidyna (lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca).

chlorpromazyna, chlorprotiksen, haloperydol (leki stosowane w zaburzeniach psychicznych
nalezgce do grup lekéw zwanych fenotiazynami, tioksantenami, butyrofenonami).

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi prowadzacemu o przyjmowaniu ktéregokolwiek z wyzej wymienionych
lekdw, poniewaz lekarz prowadzacy powinien wiedzie¢, ze pacjent jest juz narazony na ryzyko napadéw padaczkowych.

Stosowanie leku Brintellix z alkoholem

Jak wiele innych lekéw, jednoczesne stosowanie tego leku i alkoholu nie jest zalecane.
Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Leku Brintellix nie nalezy stosowac w cigzy, chyba, ze lekarz uwaza, iz jest to bezwzglednie konieczne.

Pacjentki, ktére w pierwszych 3 miesigcach cigzy przyjmowaty leki na depresje, w tym Brintellix,

powinny by¢ $wiadome ryzyka wystgpienia u noworodka nastepujgcych objawéw: trudnosci w

oddychaniu, sinego zabarwienia skéry, napadéw drgawkowych, zmiany temperatury ciata, trudnosci z pobieraniem pokarmu, wymiotéw,
matego stezenia cukru we krwi, sztywnosci lub wiotkos$ci miesni,

wzmozonych odruchdw, drzenia, drzaczki, drazliwosci, letargu, ciggtego ptaczu, sennosci i trudnosci ze snem. Jesli u noworodka
wystepuje ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Nalezy poinformowac potozng i (lub) lekarza o przyjmowaniu leku Brintellix. Leki takie jak Brintellix

stosowanie podczas cigzy, a zwtaszcza w ostatnich 3 miesigcach cigzy, moga zwiekszac ryzyko

wystgpienia ciezkiej choroby zwanej przetrwatym nadcisnieniem ptucnym u noworodkéw (PPHN),

powodujgcej u dziecka przyspieszony oddech i siny kolor skéry. Objawy te zazwyczaj wystepuja w ciggu pierwszych 24 godzin po
porodzie. Jesli objawy takie wystapia, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym potoznej i (lub) lekarzowi.

Karmienie piersig
Nalezy spodziewac sie, ze sktadniki leku Brintellix bedg przenika¢ do mleka kobiecego. Nie nalezy
stosowac leku Brintellix podczas karmienia piersig. Lekarz podejmie decyzje, czy pacjentka powinna

przerwac karmienie piersig, czy przerwac stosowanie leku Brintellix, biorac pod uwage korzysci z
karmienia dla dziecka oraz korzysci z leczenia dla matki.
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Ptodnos¢
U zwierzat niektére leki przeciwdepresyjne, takie jak wortioksetyna moga obnizaé jako$¢ nasienia.

Teoretycznie moze to mie¢ wptyw na ptodnosc¢. Wortioksetyna nie wykazywata takiego dziatania w
badaniach na zwierzetach; wptywu na ludzi jak dotgd nie zaobserwowano.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Brintellix nie ma wptywu lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania

maszyn. Zaleca sie jednak ostrozno$é podczas wykonywania tych czynnosci po rozpoczeciu leczenia
lekiem Brintellix lub po zmianie dawki.

Jak przyjmowac¢ lek Brintellix

Ten lek nalezy zawsze przyjmowacé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Brintellix wynosi 10 mg wortioksetyny w pojedynczej dawce dobowej u dorostych w wieku ponizej 65 lat. Lekarz
moze zwiekszy¢ dawke leku maksymalnie do 20 mg wortioksetyny na dobe lub zmniejszy¢ do minimalnej dawki 5 mg wortioksetyny na
dobe w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Dla oséb w wieku 65 lat lub starszych dawka poczgtkowa wynosi 5 mg wortioksetyny raz na dobe.

Sposob podawania

Nalezy przyja¢ jedna tabletke popijajgc szklankg wody.
Tabletke mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez.

Czas trwania leczenia
Nalezy przyjmowac lek Brintellix tak dtugo, jak to zalecit lekarz.
Nalezy nadal przyjmowac Brintellix nawet, jesli przez pewien czas pacjent nie odczuwa poprawy.

Leczenie nalezy kontynuowac przez co najmniej 6 miesiecy po tym, jak pacjent poczuje sie lepiej.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Brintellix
Jesli pacjent przyjat wieksza niz przepisana dawke leku Brintellix, nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem lub zgtosic¢ sie na izbe
przyje¢ najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku i wszelkie pozostate tabletki. Nalezy postapi¢ tak, nawet jesli nie

wystepujg zadne objawy dyskomfortu.

Objawami przedawkowania sg zawroty gtowy, nudnogci, biegunka, uczucie dyskomfortu w zotadku,
swedzenie catego ciata, sennosc¢ i zaczerwienienie twarzy.

Pominiecie przyjecia leku Brintellix

Nalezy przyjac kolejng dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwajnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Brintellix

Nie nalezy przerywac¢ przyjmowania leku Brintellix bez porozumienia z lekarzem.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dziatania niepozgdane
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Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Obserwowane dziatania niepozgdane byty na ogét tagodne do umiarkowanych i wystepowaty w ciggu pierwszych dwdch tygodni
leczenia. Reakcje byty zwykle przejsciowe i nie prowadzity do przerwania leczenia.

Nizej wymienione dziatania niepozgdane byty zgtaszane z nastepujacg czestoscia.

Bardzo czesto: mogg wystepowac u wiecej niz 1 na 10 oséb
- nudnosci

Czesto: moga wystepowac maksymalnie u 1 na 10 oséb
- biegunka, zaparcie, wymioty

- zawroty gtowy

- swedzenie catego ciata

- zmniejszony apetyt

- dziwne sny

Niezbyt czesto: mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 oséb
- zgrzytanie zebami

- zaczerwienienie twarzy

- nocne poty

Czestos¢ nieznana: czestose nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
- zespot serotoninowy

U pacjentéw przyjmujacych leki tego typu obserwowano wzrost ryzyka ztaman kosci.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac

bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zatgczniku V.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywac lek Brintellix

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Co zawiera lek Brintellix

* Substancjg czynng leku jest wortioksetyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg
wortioksetyny (w postaci bromowodorku).

* Pozostate sktadniki to mannitol (E421), mikrokrystaliczna celuloza, hydroksypropyloceluloza,
karboksymetyloskrobia sodowa (typu A), magnezu stearynian, hypromeloza, Makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171), zelaza
tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Brintellix i co zawiera opakowanie

Z6tte tabletki powlekane w ksztatcie migdatéw o wymiarach 5 x 8,4 mm, z napisem “TL" po jednej

stronie i “10" po drugiej stronie tabletki.

Lek Brintellix tabletki powlekane 10 mg jest dostepny w blistrach po 7, 14, 28, 56, 56 x 1,98, 98 x 1, 126 (9x14), 490 (5 x (98x1)) tabletek
oraz w pojemnikach po 100 i 200 tabletek.
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Opakowania po 56 x 1,98 x 11 490 tabletek powlekanych zawierajg blistry z pojedynczymi dawkami
leku.

Nie wszystkie wielkosci opakowarn musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

H. Lundbeck A/S
Ottiliave] 9

2500 Valby
Dania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic sie do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Lundbeck Poland Sp. z 0. o.
Tel.. +48 22 626 93 00

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informac;ji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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