Skrocona informacja o produkcie leczniczym

Nazwa produktu leczniczego: Brintellix 5 mg tabletki powlekane; Brintellix 10 mg tabletki
powlekane, Brintellix 20 mg tabletki powlekane: Sklad jakos$ciowy i ilosciowy: Brintellix 5 mg:
Kazda tabletka powlekana zawiera wortioksetyny bromowodorek odpowiadajacy 5 mg wortioksetyny
(vortioxetinum); Brintellix 10 mg: Kazda tabletka powlekana zawiera wortioksetyny bromowodorek
odpowiadajacy 10 mg wortioksetyny (vortioxetinum), Brintellix 20 mg: Kazda tabletka powlekana
zawiera wortioksetyny bromowodorek odpowiadajacy 20 mg wortioksetyny (vortioxetinum). Postaé
farmaceutyczna: Tabletka powlekana (tabletka). Brintellix 5 mg tabletki powlekane: R6zowa
tabletka powlekana w ksztalcie migdata (5 x 8,4 mm), z napisem “TL” wyttoczonym po jednej stronie
i “5” po drugiej stronie tabletki. Brintellix 10 mg tabletki powlekane: Z6tta tabletka powlekana w
ksztalcie migdata (5 x 8,4 mm), z napisem “TL” wytloczonym po jednej stronie i “10” po drugiej
stronie tabletki. Brintellix 20 mg tabletki powlekane: Czerwona tabletka powlekana w ksztalcie
migdata (5 x 8,4 mm), z napisem ,,TL” wyttoczonym po jednej stronie i ,,20” po drugiej stronie
tabletki. Wskazania do stosowania: Brintellix jest wskazany w leczeniu duzych epizodéw
depresyjnych u dorostych. Dawkowanie i sposéb podawania. Dawkowanie: Poczatkowa, zalecana
dawka produktu leczniczego Brintellix wynosi 10 mg wortioksetyny raz na dobe¢ u dorostych w wieku
ponizej 65 lat. W zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie, dawke t¢ mozna
zwigkszy¢ maksymalnie do 20 mg wortioksetyny raz na dobg¢ Iub zmniejszy¢ do minimalnej dawki 5
mg wortioksetyny raz na dobe. Po ustgpieniu objawow depresji zaleca si¢ kontynuowanie leczenia, co
najmniej przez 6 miesi¢cy dla utrwalenia odpowiedzi przeciwdepresyjnej. Przerwanie leczenia: Aby
unikng¢ wystgpienia objawow odstawienia, mozna rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki. Jednak
nie ma wystarczajacych danych, aby przedstawi¢ konkretne zalecenia dotyczace schematu
stopniowego zmniejszania dawki u pacjentow leczonych produktem leczniczym Brintellix.
Szczegolne populacje pacjentéw: Pacjenci w podeszlym wieku: U pacjentow w wieku >65 lat
nalezy zawsze stosowac, jako dawke poczatkowa, najmniejszg skuteczng dawke - 5 mg wortioksetyny
raz na dobg. Nalezy zachowac ostrozno$¢ leczac pacjentow w wieku >65 lat dawkami wigkszymi niz
10 mg wortioksetyny raz na dobe, ze wzglgdu na ograniczone dane dla tej grupy chorych. Inhibitory
cytochromu P450: W zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie mozna rozwazy¢
zastosowanie mniejszej dawki wortioksetyny, jesli do leczenia wortioksetyng zostanie dotaczony silny
inhibitor CYP2D6 (np. bupropion, chinidyna, fluoksetyna, paroksetyna). Induktory cytochromu
P450: W zaleznos$ci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie mozna rozwazy¢
dostosowanie dawki wortioksetyny, jesli do leczenia wortioksetyng zostanie dotaczony induktor
cytochromu P450 o szerokim zakresie dziatania (np. ryfampicyna, karbamazepina, fenytoina). Dzieci
i mlodziez: Produktu leczniczego Brintellix nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy (w wieku
ponizej 18 lat) z duzym zaburzeniem depresyjnym (MDD), ze wzgledu na brak wykazanej
skutecznosci jego stosowania. Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Brintellix u dzieci

i mtodziezy opisano w punkcie 4.4, 4.8 1 5.1 ChPL. Zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby: Nie
jest wymagana modyfikacja dawki w zaleznosci od czynno$ci nerek ani watroby. Sposéb
podawania: Brintellix jest przeznaczony do podawania doustnego. Tabletki powlekane mogg by¢
przyjmowane z pokarmem lub bez pokarmu. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na substancjg
czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg. Jednoczesne stosowanie nieselektywnych
inhibitorow monoaminooksydazy (MAOI) lub selektywnych inhibitorow MAO-A. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Dzieci i mlodziez: Produktu leczniczego
Brintellix nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku od 7 do 17 lat z MDD, ze wzgledu na
brak wykazanej skuteczno$ci jego stosowania. Na ogot profil dziatah niepozadanych wortioksetyny u
dzieci i mtodziezy byt podobny do profilu obserwowanego u 0séb dorostych, z wyjatkiem czestszych
przypadkow bolow brzucha i wigkszej czestosci wystepowania mysli samobojczych, zwlaszcza



U mlodziezy, w porownaniu z osobami dorostymi. W badaniach klinicznych u dzieci i mtodziezy
leczonych lekami przeciwdepresyjnymi zachowania samobojcze (proby samobdjcze i mysli
samobojcze) oraz wrogos¢ (gtownie agresja, zachowania buntownicze, gniew) obserwowano czesciej
niz u pacjentow leczonych placebo. Samobojstwo/mysli samobéjcze lub pogorszenie stanu
klinicznego: Depresja jest zwigzana ze zwigkszonym ryzykiem mysli samobdjczych, samouszkodzen
i samobdjstwa (zdarzen zwigzanych z samobdjstwem). Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu znaczacej
remisji. Poniewaz poprawa moze nie nastapi¢ w ciggu pierwszych kilku tygodni leczenia lub dtuzej,
pacjenci powinni pozostawac pod $cistg kontrola, az do czasu wystapienia poprawy. Do§wiadczenie
kliniczne wskazuje, ze ryzyko samobodjstwa moze wzrasta¢ na wezesnym etapie powrotu do zdrowia.
U pacjentow ze zdarzeniami zwigzanymi z samobdjstwem w wywiadzie lub pacjentow ze znacznie
nasilonymi myslami samobdjczymi przed rozpoczgciem leczenia ryzyko wystapienia mysli
samobdjczych lub préb samobojczych jest wieksze i dlatego powinni by¢ uwaznie monitorowani
podczas leczenia. Meta-analiza kontrolowanych placebo badan klinicznych z zastosowaniem lekow
przeciwdepresyjnych u dorostych pacjentdow z zaburzeniami psychicznymi wykazata zwigkszone
ryzyko zachowan samobojczych po podaniu lekoéw przeciwdepresyjnych w porownaniu z placebo,
gdy pacjent jest w wieku ponizej 25 lat. Podczas leczenia, a zwlaszcza na wczesnym jego etapie i po
zmianach dawki nalezy zapewnic §cisty nadzor nad pacjentami, a szczegolnie z grupy duzego ryzyka.
Pacjentéw (oraz ich opiekundéw) nalezy poinformowac o konieczno$ci monitorowania wszelkich
oznak pogorszenia stanu klinicznego, zachowan lub mysli samobojczych i nietypowych zmian
zachowania oraz o koniecznosci zgtoszenia si¢ po pomoc medyczng natychmiast po wystapieniu tych
objawow. Napady drgawkowe: Stosowanie lekow przeciwdepresyjnych wiaze si¢ z ryzykiem
wystgpienia napadow drgawkowych. Dlatego nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ rozpoczynajac leczenie
wortioksetyna u pacjentéw z napadami drgawkowymi w wywiadzie lub u pacjentéw z niestabilng
padaczka. Leczenie nalezy zawsze przerwac, jesli u pacjenta wystapia napady drgawkowe lub jesli
wzrosnie czesto$¢ ich wystepowania. Zespol serotoninowy (SS) lub zlosliwy zespo6l neuroleptyczny
(NMS): Po zastosowaniu wortioksetyny moze wystapi¢ zesp6t serotoninowy (SS) lub ztosliwy zespot
neuroleptyczny (NMS), choroby potencjalnie zagrazajace zyciu. Ryzyko wystapienia SS lub NMS
wzrasta podczas jednoczesnego stosowania serotoninergicznych substancji czynnych (w tym
opioidow i tryptanow), produktow leczniczych zaburzajacych metabolizm serotoniny (w tym
inhibitorow MAO), lekow przeciwpsychotycznych i innych antagonistow dopaminy. Nalezy
monitorowac pacjentoéw pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawow SS lub NMS.
Objawami zespotu serotoninowego sg zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy,
$pigczka), niestabilno$¢ uktadu wegetatywnego (np. czestoskurcz, zmienne ci$nienie krwi,
hipertermia), zaburzenia nerwowo-migsniowe (np. hiperrefleksja, brak koordynacji) i (lub) objawy ze
strony uktadu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka). Jesli objawy te wystapia, leczenie
wortioksetyng nalezy natychmiast przerwac i rozpocza¢ leczenie objawowe. Mania/lagodny stan
maniakalny: Wortioksetyng nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentow z
manig/tagodnymi stanami maniakalnymi w wywiadzie, a w razie wej$cia pacjenta w fazg maniakalng
leczenie nalezy przerwaé. Agresja/pobudzenie: Pacjenci leczeni lekami przeciwdepresyjnymi, w tym
wortioksetyna, moga rowniez odczuwac agresje, zto$¢, pobudzenie i drazliwos¢. Stan pacjentow i
przebieg choroby nalezy $cisle monitorowac. Pacjentow (i ich opiekunow) nalezy uprzedzi¢ o
koniecznosci zwrocenia si¢ do lekarza w, jesli wystapig lub nasilg si¢ zachowania z
agresja/pobudzeniem. Krwawienia: Po zastosowaniu lekéw przeciwdepresyjnych o dziataniu
serotoninergicznym, w tym wortioksetyny, rzadko zglaszano wystepowanie zaburzen krwawienia
takich jak krwawe wylewy podskorne, plamica i inne zdarzenia krwotoczne takie jak krwawienia z
przewodu pokarmowego lub z drog rodnych. Leki z grupy SSRI i SNRI mogg zwigksza¢ ryzyko
krwotoku poporodowego, ryzyko takie moze wystepowac rowniez w podczas stosowania
worytoksetyny. Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentow przyjmujacych leki przeciwkrzepliwe



i (lub) produkty lecznicze o znanym dziataniu na czynnos¢ ptytek krwi [np. atypowe leki
antypsychotyczne i fenotiazyny, wiekszos¢ trdjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych,
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), kwas acetylosalicylowy (ASA)] oraz u pacjentow ze
znang sktonnoscia do krwawien/zaburzen krwawienia. Hiponatremia: Hiponatremia,
prawdopodobnie spowodowana niewtasciwym wydzielaniem hormonu antydiuretycznego (SIADH),
byta rzadko zgtaszana po zastosowaniu lekow przeciwdepresyjnych o dziataniu serotoninergicznym
(inhibitoréw SSR, inhibitoréw SNR). Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdow z czynnikami ryzyka,
takich jak osoby w podeszlym wieku, pacjenci z marsko$cia watroby lub pacjenci przyjmujacy
produkty lecznicze, o ktorych wiadomo, ze wywotuja hiponatremi¢. Nalezy rozwazy¢ przerwanie
stosowania wortioksetyny u pacjentéw z objawami hiponatremii i wdrozy¢ odpowiednie
postepowanie medyczne. Jaskra: Zglaszano rozszerzenie Zrenic w powigzaniu z zastosowaniem
lekéw przeciwdepresyjnych, w tym wortioksetyny. To dziatanie rozszerzajace zrenice moze
spowodowac zwezenie kata przesaczania, co z kolei moze skutkowaé wzrostem cisnienia
wewnatrzgatkowego i jaskrg z zamknigtym katem przesaczania. Zaleca si¢ ostroznos¢ przy
przepisywaniu wortioksetyny pacjentom z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzgatkowym lub
obarczonych ryzykiem ostrej jaskry z waskim katem przesgczania. Pacjenci w podeszlym wieku:
Dane dotyczace stosowania produktu leczniczego Brintellix u pacjentow w podesztym wieku z
epizodami duzej depresji sg ograniczone. Dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ leczac pacjentow w
wieku >65 lat dawkami wigkszymi niz 10 mg wortioksetyny podawanymi raz na dobg. Zaburzenia
czynnoSci nerek lub watroby: Biorac pod uwage, ze pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby nalezg do wrazliwej populacji, a dane dotyczace stosowania produktu leczniczego Brintellix
w tych subpopulacjach sg ograniczone, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia tych pacjentow.
Produkt Brintellix zawiera séd: Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
tabletke, to znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane.
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: Najczestszym dziataniem niepozadanym byly nudnosci.
Ponizsze dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z nastgpujacg konwencja: bardzo czgsto
(>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1
000); bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Lista jest oparta na informacjach z badan klinicznych i zebranych po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Bardzo czesto: nudnosci; Czesto: nietypowe sny,
zawroty gtowy, biegunka, zaparcie, wymioty, dyspepsja, $wiad, wiacznie z uogolnionym $wigdem,
nadmierne pocenie si¢; Niezbyt czesto: drzenie, nieostre widzenie, zaczerwienienie twarzy, noche
poty; Rzadko: rozszerzenie Zrenic (co moze prowadzi¢ do ostrej jaskry waskiego kata przesgczania);
Czestos¢ nieznana: reakcja anafilaktyczna, hiperprolaktynemia, w niektorych przypadkach zwigzana
z mlekotokiem , hiponatremia, bezsenno$¢, pobudzenie, agresja, zespot serotoninowy, bol gtowy,
akatyzja, bruksizm, szczekoscisk, zespot niespokojnych nog, krwawienia (w tym siniak, wybroczyna,
krwawienie z nosa, krwawienie z przewodu pokarmowego lub pochwy), obrzek naczynioruchowy,
pokrzywka, zespot odstawienia. Opis wybranych dzialan niepozadanych: Nudnos$ci: Nudnosci
byly na og6t tagodne lub umiarkowane i wystgpowaly w ciggu pierwszych dwoch tygodni leczenia.
Dziatania byly zazwyczaj przemijajace i na ogét nie prowadzity do przerwania leczenia. Dziatania
niepozadane ze strony uktadu pokarmowego, takie jak nudnosci, wystepowaly czesciej u kobiet niz u
mezczyzn. Pacjenci w podeszlym wieku: Po zastosowaniu dawek >10 mg wortioksetyny raz na dobg
odnotowano u pacjentow w wieku >65 lat czgstsze przypadki wycofania si¢ z udzialu w badaniu. Po
zastosowaniu dawek wynoszacych 20 mg wortioksetyny raz na dobg, czgstos¢ wystepowania
nudnosci i zapar¢ byla wieksza u pacjentoéw w wieku >65 lat (odpowiednio 42%i 15%) niz u
pacjentow w wieku <65 lat (odpowiednio 27% i 4%). Zaburzenia seksualne: W badaniach
klinicznych zaburzenia seksualne oceniano za pomocg skali ASEX (Arizona Sexual Experience
Scale). Dawki w wysokosci od 5 do15 mg nie wykazywaly zadnych réznic wzgledem placebo. Po



wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano przypadki zaburzen seksualnych po zastosowaniu
wortioksetyny w dawkach ponizej 20 mg. Efekt klasy: Badania epidemiologiczne, prowadzone
glownie u pacjentow w wieku 50 lat i starszych, wykazujg wzrost ryzyka ztaman kosci u os6b
otrzymujacych produkt leczniczy nalezacy do pokrewnej klasy lekow przeciwdepresyjnych (SSRI lub
TCA). Mechanizm wystgpowania tego ryzyka jest nieznany i nie wiadomo, czy ryzyko to wystepuje
réwniez po zastosowaniu wortioksetyny. Dzieci i mlodziez: W dwoch badaniach prowadzonych
metodg podwojnie $lepej proby z grupa kontrolna otrzymujaca placebo wortioksetyne podawano
Iacznie odpowiednio 304 dzieciom w wieku od 7 do 11 lat i 308 nastolatkom w wieku od 12 do 17 lat
z duzym zaburzeniem depresyjnym (MDD). Ogdlnie rzecz biorgc, profil dziatan niepozadanych
wortioksetyny u dzieci i mtodziezy byt podobny do profilu obserwowanego u 0séb dorostych, z
wyjatkiem czestszych przypadkow zwigzanych z bolem brzucha i wigkszej czgstosci wystepowania
mysli samobojczych, zwlaszcza u mtodziezy, w porownaniu z osobami dorostymi. Przeprowadzono
dwa dlugoterminowe, otwarte badania uzupetniajace z zastosowaniem wortioksetyny w dawkach od 5
do 20 mg/dobg i czasie leczenia wynoszacym, odpowiednio, 6 miesigcy (N = 662) i 18 miesiecy (N =
94). Ogodlnie, profil bezpieczenstwa i tolerancji wortioksetyny u dzieci i mlodziezy po dtugotrwatym
stosowaniu byt porownywalny z profilem obserwowanym po krétkotrwatym stosowaniu. Objawy po
przerwaniu leczenia wortioksetyng: \W badaniach klinicznych systematycznie oceniano objawy
odstawienia po naglym przerwaniu leczenia wortioksetyna. Nie byto klinicznie istotnej réznicy w
porownaniu z placebo odno$nie czestosci wystgpowania lub charakteru objawow odstawienia po
leczeniu wortioksetyng . Po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano przypadki opisujace objawy
odstawienia, takie jak zawroty gtowy, bol glowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje, wrazenie
porazenia pragdem), zaburzenia snu (w tym bezsennosc¢), nudnosci i (lub) wymioty, niepokoj,
drazliwo$¢, pobudzenie, zmegczenie i drzenie. Objawy te moga wystapi¢ w ciagu pierwszego tygodnia
po odstawieniu wortioksetyny. Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych: Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania:
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C,
PL-02- 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona

internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu: H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, 2500 Valby, Dania. Numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu: EU/1/13/891/002, EU/1/13/891/010, EU/1/13/891/029. Data wydania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18 grudzien 2013. Produkt leczniczy
wydawany na receptg. Przed zastosowaniem nalezy zapoznac¢ si¢ z petng informacja o leku.
Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: Lundbeck Poland Sp. z 0.0. ul. Marszatkowska 142,
00-061 Warszawa, tel.: (22) 626 93 00. Opracowano na podstawie ChPL z 01/2024. Odptatnos¢ we
wskazaniu: leczenie duzych epizodow depresyjnych u dorostych, u ktérych w leczeniu biezgcego

epizodu nie uzyskano poprawy mimo zastosowania leku z grupy SSRI lub SNRI: Brintellix®, tabl.
powl., 5 mg po 56 tabletek: cena detaliczna 93,20 zt, wysoko$¢ doptaty swiadczeniobiorcy 31,24 zt,
Brintellix®, tabl. powl. 10 mg po 56 tabletek: cena detaliczna 177,04 zt, wysoko$¢ doptaty
$wiadczeniobiorcy 53,11 zl, Brintellix, tabl. powl. 20 mg po 56 tabletek: cena detaliczna 341,13 z1,
wysokos¢ doptaty §wiadczeniobiorcy 102,34 zt. Brintellix® odptatnos¢ dla pacjenta ,,S”: 0,00 PLN
we wszystkich wskazaniach okreslonych w decyzji o objeciu refundacja, dla oséb uprawnionych,
ktore ukonczyly 65. rok zycia (na podstawie aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych).
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