Indlzegsseddel: Information til patienten

Brintellix 10 mg

filmovertrukne tabletter
Vortioxetin (vortioxetine)

V Dette leegemiddel er underlagt supplerende
overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerhed. Du kan hjaelpe ved
at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du
begynder at tage dette l&egemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese
den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der
er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette lsegemiddel til dig
personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for
andre, selv om de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en
bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se punkt 4.
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1. Virkning og anvendelse

Brintellix indeholder det aktive stof vortioxetin. Det
herer til gruppen af leegemidler, der kaldes
antidepressive midler, og din lsege har givet dig
dette laegemiddel til behandling af din depression.

Det er vist at Brintelix reducerer en lang raekke
depressive symptomer, herunder tristhed, indre
spaending (eengstelse), sgvnforstyrrelser (nedsat
sgvn), nedsat appetit, koncentrationsbesveer,
manglende selvveerd, manglende lyst til at gare
det, du bedst kan lide samt en fornemmelse af at
fungere langsommere.

Brintellix bruges til behandling af moderate til
sveere depressive episoder hos voksne.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Brintellix

Tag ikke Brintellix:

- hvis du er allergisk over for vortioxetin eller et af
de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

- hvis du tager anden medicin mod depression af
typen ikke-selektive MAO-haemmere eller
selektive MAO-A-hammere. Er du i tvivl, sa
sperg laegen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, fgr du
tager Brintellix:

- Hvis du tager laegemidler med sakaldt
serotonerg virkning, sasom:

- Tramadol (mod steerke smerter).

- Sumatriptan og lignende laegemidler, hvor
navnet pa det aktive stof ender pa “triptan”
(mod migraene).

Nar disse leegemidler tages sammen med
Brintellix, kan det @ge risikoen for serotonergt
syndrom. Dette syndrom kan vaere forbundet med
hallucinationer, ufrivillige traekninger, hurtig puls,
hgijt blodtryk, feber, kvalme og diaré.

- Hvis du har haft krampeanfald.

Din laege vil veere forsigtig med at behandle dig,
hvis du tidligere har haft kramper eller lider af
ustabile kramper/epilepsi. Laegemidler mod
depression er forbundet med en risiko for at fa
kramper. Behandlingen bgr afbrydes hos
patienter, der oplever kramper eller far kramper
hyppigere end normalt.

- Hvis du har haft mani.

- Hvis du let kommer til at blgde eller let far bla
maerker.

- Hvis du har et lavt indhold af natrium i blodet.

- Hvis du er 65 ar eller zldre.

- Hvis du har en alvorlig nyresygdom.

- Hvis du har en alvorlig leversygdom eller
leversygdommen cirrose.

Selvmordstanker og forvaerring af din
depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan
du sommetider have selvmordstanker eller tanker
om at ggre skade pa dig selv. Disse tanker kan
forsteerkes, nar du starter med at tage
antidepressiv medicin, fordi medicinen er et stykke
tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men nogle
gange laengere tid.

Du kan have gget risiko for sddanne tanker:

- Huvis du tidligere har haft selvmordstanker eller
tanker om at ggre skade pa dig selv.

- Hvis du er ung.

Kliniske studier har vist, at der var en gget risiko
for selvmordsrelateret adfeerd hos voksne under
25 ar med psykiatriske lidelser, der blev behandlet
med antidepressiv medicin.

Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om selvmord
eller om at gare skade pa dig selv, skal du straks
kontakte din laege eller en skadestue. Det kan
maske veere en hjeelp at tale med en ven eller
pargrende om, at du er deprimeret eller angst, og
bede dem om at lsese denne indlaegsseddel. Du
kan eventuelt bede dem om at forteelle dig, hvis de
synes, at din depression eller angst bliver veerre,
eller hvis de bliver bekymrede over andringer i din
opfersel.

Born og unge

Barn og unge under 18 ar bar ikke fa Brintellix pa
grund af manglende oplysninger om brug til denne
aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Brintellix

Fortael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du
tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tal med din leege, hvis du tager et af fglgende
leegemidler:

- Phenelzin, iproniazid, isocarboxazid, nialamid,
tranylcypromin (laegemidler mod depression af
typen ikke-selektive MAO-haemmere); hvis du
har taget et af disse laegemidler, skal der ga 14
dage, fer du begynder at tage Brintellix. Nar du
er stoppet med at tage Brintellix, skal der ga 14
dage, fer du begynder at tage et af disse
leegemidler.

- Moclobemid (mod depression).

- Selegilin, rasagilin (mod Parkinsons sygdom).

- Linezolid (mod infektioner, der skyldes
bakterier).

- Lithium (mod depression og psykiske
forstyrrelser) eller tryptophan.

- Leegemidler, der er kendt for at nedsaette
blodets indhold af natrium.

- Rifampicin (mod tuberkulose og andre
infektioner).

- Carbamazepin, phenytoin (mod epilepsi eller
anden sygdom).

- Warfarin, dipyridamol, phenprocoumon, lav
dosis af acetylsalicylsyre (blodfortyndende

- medicin).

Laegemidler, der gger risikoen for krampeanfald:

- Sumatriptan og lignende laegemidler, hvor
navnet pa det aktive stof ender pa “triptan”.

- Tramadol (mod staerke smerter).

- Mefloquin (til at forebygge og behandle
malaria).

- Bupropion (mod depression og til
rygeafvaenning).

- Fluoxetin, paroxetin og andre midler mod
depression af typerne SSRI/SNRI og tricykliske
leegemidler.

- Perikon (Hypericum perforatum) (et
naturlaegemiddel mod depression).

- Quinidin (til at behandle forstyrrelser i hjertets
rytme).

- Chlorpromazin, chlorprothixen, haloperidon
(laegemidler mod psykiske forstyrrelser, som
hgrer til gruppen kaldet phenothiaziner,
thioxanthener og butyrophenoner).

Forteel din laege, hvis du tager et af lsegemidlerne
naevnt ovenfor — laegen har brug for at vide, om du
i forvejen har risiko for at fa krampeanfald.

Brug af Brintellix sammen med alkohol

Ligesom mange andre lsegemidler bar dette
leegemiddel ikke kombineres med alkohol.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at
du er gravid eller planleegger at blive gravid, skal
du spgrge din leege eller apotekspersonalet til
rads, for du tager dette lsegemiddel.

Graviditet

Hvis du er gravid, ma du kun tage Brintellix, hvis
lzegen har sagt, at det er absolut ngdvendigt.

Hvis du tager lsegemidler mod depression,
herunder Brintellix, i de sidste 3 maneder af
graviditeten, skal du veere opmaerksom pa3, at
folgende symptomer kan forekomme hos den
nyfedte: vejrtraekningsbesveer, blalig hud,
kramper, sendret kropstemperatur, vanskeligheder
med at die, opkastning, lavt blodsukker, stive eller
slappe muskler, livlige reflekser, skaelven og
rysten, irritabilitet, slgvhed, konstant grad,
sgvnighed og s@vnbesvaer. Kontakt straks din
lzege, hvis din baby far nogen af disse symptomer.

Forteel din jordemoder og/eller laege at du tager
Brintellix. Nar medicin som Brintellix tages under
graviditeten, isaer i de sidste 3 maneder af
graviditeten, kan det gge risikoen for en alvorlig
tilstand med forhgjet tryk i lungekredslgbet hos
den nyfgdte (kaldet persisterende pulmonal
hypertension hos den nyfadte (PPHN)). Dette
medfarer, at barnet bliver blaligt og treekker vejret
hurtigere. Disse symptomer starter normalt inden
for 24 timer efter fodslen. Hvis dette sker for dit
barn, sa kontakt straks din jordemoder eller laege.

Amning

Det aktive stof i Brintellix forventes at ga over i
meelken. Du mé ikke tage Brintellix, hvis du
ammer. Din laege vil beslutte, om du skal holde op
med at amme, eller om behandlingen med
Brintellix skal stoppes, idet der tages hensyn til
fordelene ved at dit barn bliver ammet i forhold til
fordelene ved, at du bliver behandlet.

Frugtbarhed

Visse midler mod depression som vortioxetin kan
nedseette saedkvaliteten hos dyr. Teoretisk set kan
det pavirke frugtbarheden. Vortioxetin har ikke haft
denne virkning i dyrefors@g, og der er endnu ikke
set pavirkning af frugtbarheden hos mennesker.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brintellix pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad
evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner.
Du skal dog veere forsigtig under disse aktiviteter,
nar du starter behandling med Brintellix, og hvis
dosis bliver eendret.

3. Sadan skal du tage Brintellix

Tag altid laegemidlet ngjagtigt efter laegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.



Den anbefalede dosis af Brintellix er 10 mg
vortioxetin en gang dagligt til voksne under 65 ar.
Leegen kan @ge din dosis til hgjst 20 mg
vortioxetin om dagen eller nedsaette den til mindst
5 mg vortioxetin om dagen afhaengigt af, hvordan
du reagerer pa behandlingen.

Til aeldre pa 65 ar eller derover er startdosis 5 mg
vortioxetin en gang dagligt.

Indgivelsesmade

Tag tabletten med et glas vand.
Tabletten kan tages alene eller sammen med
mad.

Behandlingens varighed
Tag Brintellix, sa leenge laegen anbefaler det.

Bliv ved med at tage Brintellix, selv om der gar
noget tid, fer du meerker, at du far det bedre.

Det anbefales, at du fortsaetter behandlingen i
mindst 6 maneder efter, at du igen har faet det
godt.

Hvis du har taget for mange Brintellix

Kontakt straks leege eller skadestue, hvis du har
taget mere end den foreskrevne dosis Brintellix -
ogsa selv om du ikke faler dig utilpas. Medbring
beholderen og resten af tabletterne. Symptomer
pa overdosering kan veere svimmelhed, kvalme,
diaré, mavegener, klge over hele kroppen,
sgvnighed og ansigtsrgdme.

Hvis du har glemt at tage Brintellix

Tag den neeste dosis til seedvanlig tid. Du ma ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Brintellix

Du ma ikke stoppe behandlingen med Brintellix
uden forst at tale med din leege.

Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De observerede bivirkninger var generelt lette til
moderate og indtradte i Igbet af de farste to ugers
behandling. Bivirkningerne var seedvanligvis
forbigdende og medfarte ikke, at behandlingen
blev afbrudt.

Bivirkningerne nedenfor er indberettet med den
angivne hyppighed.

Meget almindelige: kan bergre flere end 1 ud af 10
personer
- Kvalme

Almindelige: kan bergre op til 1 ud af 10 personer
- diaré, forstoppelse, opkastning

- svimmelhed

- klge over hele kroppen

- unormale drgamme

Ikke almindelige: kan bergre op til 1 ud af 100
personer

- ansigtsradme

- natlige svedeture

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
forhandenveerende data
- serotonergt syndrom (se punkt 2)

Der er set en gget risiko for knoglebrud hos
patienter, der tager denne type medicin.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege eller apoteket. Det geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa

indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjselpe
med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Dette laegemiddel kraever ingen saerlige
forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere
oplysninger

Brintellix indeholder:

- Aktivt stof: vortioxetin. En filmovertrukket tablet
indeholder 10 mg vortioxetin (som
hydrobromid).

- @vrige indholdsstoffer: mannitol (E421),
mikrokrystallinsk cellulose,
hydroxypropylcellulose, natriumstivelsesglycolat
(type A), magnesiumstearat, hypromellose,
macrogol 400, titandioxid (E171), gul jernoxid
(E172).

Udseende og pakningssterrelser

Gul, mandelformet 5 x 8,4 mm filmovertrukket
tablet preeget med “TL” pa den ene side og “10”
pa den anden side.

Brintellix filmovertrukne tabletter 10 mg fas i
blisterpakninger med 7, 14, 28, 56, 56 x 1, 98, 98
x 1 eller 126 (9x14), 490 (5 x (98x1)) tabletter
samt i beholdere med 100 eller 200 tabletter.

| pakningerne med 56 x 1, 98 x 1 og 490 stk. er de
filmovertrukne tabletter pakket i enkeltstyksblistre.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og
fremstiller

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danmark

Paralleldistributer og ompakker
EuroPharmaDK, 6715 Esbjerg N

Hvis du @nsker yderligere oplysninger om dette
leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af
markedsfaringstilladelsen:

Belgique/Belgié/ Lietuva
Belgien UAB Lundbeck
Lundbeck S.A./N.V. Lietuva

Tél/Tel: +32 2 535 Tel: + 370 5 231 4188

7979

Bbnrapus Luxembourg/
Lundbeck Export A/S Luxemburg
Representative Office Lundbeck S.A.

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 340 2828

Ceska republika Magyarorszag
Lundbeck Ceska Lundbeck Hungaria
republika s.r.o. Kift.

Tel: +420 225 275600 Tel: +36 1 4369980

1523742

Danmark
Lundbeck Pharma A/S
TIf: +45 4371 4270

Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel: +49 40 23649 0

Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

EAAGSa

Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610
5036

Espana

Lundbeck Espafa
S.A.

Tel: +34 93 494 9620

France

Lundbeck SAS

Tél: +331794129
00

Hrvatska

Lundbeck Croatia
d.o.o.

Tel.: + 385 1 6448263
Ireland

Lundbeck (Ireland)
Limited

Tel: +353 468 9800

island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Lundbeck Italia S.p.A.
Tel: +39 02 677 4171

KuTtrpog
Lundbeck Hellas A.E
TnA.: +357 22490305

Latvija
SIA Lundbeck Latvia
Tel: + 371 6 7 067 884

Malta
H. Lundbeck A/S
Tel: + 45 36301311

Nederland
Lundbeck B.V.
Tel: +31 20 697 1901

Norge
H. Lundbeck AS
TIf: +47 91 300 800

Osterreich
Lundbeck Austria
GmbH

Tel: +43 1 266 91 08

Polska

Lundbeck Poland Sp.
Z0.0.

Tel.: + 48 22 626 93
00

Portugal

Lundbeck Portugal
Lda

Tel: +351 21 00 45
900

Romania

Lundbeck Export A/S
Tel: +40 21319 88 26

Slovenija

Lundbeck Pharma
d.o.o.

Tel.: +386 2 229 4500

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko
S.r.0.

Tel: +421 2 5341 42
18

Suomi/Finland

Oy H. Lundbeck Ab
Puh/Tel: +358 2 276
5000

Sverige

H. Lundbeck AB
Tel: +46 40-699 82

United Kingdom
Lundbeck Limited
Tel: +44 1908 64 9966

Denne indleegsseddel blev senest andret

05/2016

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette
leegemiddel pa Det Europeeiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu/
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