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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Leegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere 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 navnti denne indlaegsseddel. Se
punkt 4.
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1. Virkning og anvendelse

Brintellix indeholder det aktive stof vortioxetin. Det hgrer til gruppen af legemidler, der kaldes antidepressive midler.
Brintellix bruges til behandling af moderate til svaere depressive episoder hos voksne.

Det er vist, at Brintellix reducerer en lang raekke depressive symptomer, herunder tristhed, indre speending (angstelse), sgvnforstyrrelser (nedsat
sovn), nedsat appetit, koncentrationsbesvaer, manglende selvvaerd, manglende lyst til at gere det, du bedst kan lide samt en fornemmelse af at fungere
langsommere.

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-hammere eller selektive MAO-A-hammere. Er du i tvivl, sa sperg leegen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Brintellix:

- Hvis du tager leegemidler med sakaldt serotonerg virkning, sasom:
- Tramadol og lignende leegemidler (mod steerke smerter).
- Sumatriptan og lignende leegemidler, hvor navnet pa det aktive stof ender pa “triptan” (mod migraene).
Nar disse leegemidler tages sammen med Brintellix, kan det gge risikoen for serotonergt syndrom.
Dette syndrom kan vaere forbundet med hallucinationer, ufrivillige traekninger, hurtig puls, hgjt blodtryk, feber, kvalme og diaré.

- Hvis du har haft kramper.

Din leege vil vaere forsigtig med at behandle dig, hvis du tidligere har haft kramper eller lider af ustabile kramper/epilepsi. Legemidler 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 blade eller let far bld maerker, eller hvis du er gravid (se "Graviditet, amning og frugtbarhed”).

- Hvis du har et lavtindhold 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.

- Hvis du har eller tidligere har haft forhgjet tryk i gjet eller grgn steer (glaukom). Kontakt laeegen, hvis du far smerter i gjnene og du udvikler slgret syn
under behandlingen.

Nar du eri behandling med antidepressiv medicin, herunder vortioxetin, kan du ogsa opleve folelser af aggression, agitation, vrede vog irritabilitet. Tal
med din leege, hvis dette skulle ske.

Selvmordstanker og forveerring 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
leengere tid.

Du kan have gget risiko for sddanne tanker:
- Hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at ggre skade pa dig selv.
- Hvisduerung.



Kliniske studier har vist, at der var en gget risiko for selvmordsrelateret adfaerd 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 ggre skade pa dig selv, skal du straks kontakte din leege eller en skadestue. Det kan maske
vaere en hjaelp at tale med en ven eller pargrendeom, at du er deprimeret eller angst, og bede dem om at laese denne indleegsseddel. Du kan eventuelt bede
dem om at fortelle dig, hvis de synes, at din depression eller angst bliver varre, eller hvis de bliver bekymrede over @ndringer i din opfarsel.

Bgrn og unge
Brintellix bgr ikke anvendes til paediatriske patienter (under 18 ar), da virkningen ikke er pavist. Brintellix” sikkerhed hos bgrn og unge i alderen 7 il 17 ar
er beskrevet i punkt 4.

Brug af anden medicin sammen med Brintellix
Fortael altid legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planleegger at tage anden medicin.

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

- Phenelzin, iproniazid, isocarboxazid, nialamid, tranylcypromin (leegemidler mod depression af typen ikke-selektive MAO-hammere); du ma ikke tage
nogen af disse leegemidler ssmmen med Brintellix. Hvis du har taget et af disse leegemidler, skal der ga 14 dage, for du begynder at tage Brintellix. Nar
du er stoppet med at tage Brintellix, skal der ga 14 dage, for du begynder at tage et af disse legemidler.

- Moclobemid (mod depression).

- Selegilin, rasagilin (mod Parkinsons sygdom).

- Linezolid (mod infektioner, der skyldes bakterier).

- Legemidler med sakaldt serotonerg virkning, sasom tramadol og lignende leegemidler (mod staerke smerter), samt sumatriptan og lignende leegemidler,
hvor navnet pa det aktive stof ender pa “triptan” (mod migraene). Nar disse leegemidler tages sammen med Brintellix, kan det gge risikoen for
serotonergt syndrom (se punktet Advarsler og forsigtighedsregler).

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

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

- Rifampicin (mod tuberkulose og andre infektioner).

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

- Warfarin, dipyridamol, phenprocoumon, visse antipsykotika, phenothiaziner, tricykliske antidepressiva, lav dosis af acetylsalicylsyre og ikke-steroide
antiinflammatoriske leegemidler (blodfortyndende medicin og smertestillende leegemidler). Disse kan gge bledningstendensen.

Legemidler, der gger risikoen for krampeanfald:

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

- Tramadol (mod stzerke smerter).

- Mefloquin (til at forebygge og behandle malaria).

- Bupropion (mod depression og til rygeafveenning).

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

— Perikon (Hypericum perforatum) (et naturleegemiddel mod depression).

- Quinidin (tilat behandle forstyrrelseri hjertets rytme).

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

Fortael din leege, hvis du tager et af legemidlerne naevnt ovenfor - leegen har brug for at vide, om du i forvejen har risiko for at fa krampeanfald.

Hvis du far taget en urinpreve med henblik pa narkotikatest, skal du veere opmaerksom pa, at Brintellix kan give positive resultater for metadon ved
anvendelse af visse analysemetoder, ogsa selv om du ikke har taget metadon. Hvis dette sker, kan der udfgres en mere specifik analyse.

Brug af Brintellix sammen med alkohol
Dette leegemiddel bar ikke kombineres med alkohol.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, for
du tager dette leegemiddel.

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

Hvis du tager legemidler mod depression, herunder Brintellix, i de sidste 3 maneder af graviditeten, skal du vaere opmaerksom pa, at falgende symptomer
kan forekomme hos den nyfadte: vejrtraekningsbesveer, blalig hud, kramper, @endret kropstemperatur, vanskeligheder med at die, opkastning, lavt
blodsukker, stive eller slappe muskler, livlige reflekser, skaelven og rysten, irritabilitet, slevhed, konstant grad, sevnighed og sevnbesvaer. Kontakt straks
din laege, hvis din baby far nogen af disse symptomer.

Fortzl din jordemoder og/eller lege at du tager Brintellix. Nar medicin som Brintellix tages under graviditeten, iseer i de sidste 3 maneder af graviditeten,
kan det gge risikoen for en alvorlig tilstand med forhgjet tryk i lungekredslobet hos den nyfedte (kaldet persisterende pulmonal hypertension hos den
nyfadte (PPHN)). Dette medfarer, at barnet bliver blaligt og traekker vejret hurtigere.

Disse symptomer starter normalt inden for 24 timer efter fodslen. Hvis dette sker for dit barn, sa kontakt straks din jordemoder eller lege.

Hvis du tager Brintellix teet pd slutningen af din graviditet, kan det @ge risikoen for kraftig bledning fra skeden kort efter fadslen, navnlig hvis du tidligere
har haft bledningsforstyrrelser. Laegen eller jordemoderen bgr have at vide, at du tager Brintellix, sa de kan radgive dig.

Amning

Det aktive stof i Brintellix forventes at ga over i maelken. Du ma ikke tage Brintellix, hvis du ammer. Din lege 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.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brintellix pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkgretgj og betjene maskiner.

Da bivirkninger som svimmelhed er blevet rapporteret, bgr du dog vare forsigtig under disse aktiviteter, nar du starter behandling med Brintellix, og hvis
dosis bliver @ndret.



Brintellix indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Brintellix

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er duii tvivl, sé sperg legen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis af Brintellix er 10 mg vortioxetin en gang dagligt til voksne under 65 ar. Laegen kan gge din dosis til hgjst 20 mg vortioxetin om dagen
eller nedseette 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 leegen anbefaler det.

Bliv ved med at tage Brintellix, selv om der gar noget tid, for du meerker, at du far det bedre.
Det anbefales, at du fortsetter behandlingen i mindst 6 maneder efter, at duigen 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 foler dig utilpas. Medbring
beholderen og resten af tabletterne. Symptomer pa overdosering kan vaere svimmelhed, kvalme, diaré, mavegener, klge over hele kroppen, sgvnighed og
ansigtsrgdme.

Efterindtag af doser, der er mange gange stgrre end den ordinerede dosis, er der rapporteret om krampeanfald og en sjelden sygdom, der hedder
serotonergt syndrom.

Hvis du har glemt at tage Brintellix
Tag den naeste 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 fgrst at tale med din lege.

Din laege kan beslutte at nedsztte din dosis, for du endeligt stopper med at tage dette leegemiddel.

Nogle patienter, der stopper med at tage Brintellix, har oplevet symptomer sasom svimmelhed, hovedpine, prikkende fornemmelser som fra stifter og nale
eller folelsen af elektrisk stod (iseer i hovedet), manglende evne til at sove, kvalme eller opkast, angst, irritabilitet eller ophidselse, traethed eller rysten.
Disse symptomer kan forekomme inden for den fgrste uge efter ophgr med Brintellix.

Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De observerede hivirkninger var generelt lette til moderate og indtradte i lebet 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 drgmme

- pget svedtendens

- fordgjelsesbesveer

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

- natlige svedeture

- slgret syn

- ufrivillig rysten (tremor)

Sjeeldne: kan bergre op til 1 ud af 1.000 personer
- udvidede pupiller (mydriasis), som kan gge risikoen for grgn steer (glaukom) (se punkt 2)

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data
— lave niveauer af natrium i blodet (symptomerne kan omfatte, at man foler sig svimmel, svag, forvirret, sgvnig eller meget traet, eller far kvalme eller
opkasninger. Mere alvorlige symptomer er besvimelse, anfald eller fald)



- serotonergt syndrom (se punkt 2)

- allergiske reaktioner, som kan vaere alvorlige og forarsage hzevelse af ansigt, leber, tunge eller sveelg, vejrtraeknings- eller synkebesvar og/eller
pludseligt blodtryksfald (hvilket forarsager svimmelhed eller omtumlethed)

- naldefeber

- kraftig eller uforklaret bledning (herunder bld maerker, naesebledning, bledning fra mave/tarm og skede)

- udsleet

- spvnforstyrrelser (insomni)

- agitation og aggression. Hvis du oplever disse bivirkninger, skal du kontakte din leege (se punkt 2)

- hovedpine

- forhgjetindhold af et hormon kaldet prolactin i blodet

- en konstant trang til at bevaege sig (akatisi)

- tenderskaeren (bruxisme)

- manglende evne til at abne munden (lasning i kaebeleddet/trismus)

- uroibenene (restless legs syndrome) (trang til at bevaege benene for at stoppe smertefulde eller markelige fornemmelser, som ofte forekommer om
natten)

- unormalt meelkeagtigt udflad fra brystet (galaktoré).

Der er set en gget risiko for knoglebrud hos patienter, der tager denne type medicin.
Der er rapporteret om en gget risiko for seksuel dysfunktion ved en dosis pa 20 mg. Hos visse patienter blev denne bivirkning observeret ved lavere doser.
Hos bern og unge kan endvidere ses fglgende bivirkninger:

De bivirkninger, der er observeret med vortioxetin hos bgrn og unge, svarede til dem, der blev set hos voksne, med undtagelse af haendelser med
mavesmerter, som blev observeret oftere end hos voksne og selvmordstanker, som blev observeret oftere hos unge end hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjzelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

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

Dette legemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg pa apotekspersonalte, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller

skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Brintellix indeholder:

- Aktivt stof: vortioxetin. En filmovertrukket tablet indeholder 20 mg vortioxetin
(som hydrobromid).

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

Udseende og pakningsstgrrelser
Red, mandelformet 5 x 8,4 mm filmovertrukket tablet (tablet) preeget med “TL” pa den ene side og “20” pa den anden side.

Brintellix filmovertrukne tabletter 20 mg fas i blisterpakninger med 14, 28, 56, 56x1, 98, 98x1, 126 (9x14), 490 (5x(98x1)) tabletter samt i beholdere med
100, 200 tabletter.

I pakningerne med 56 x 1, 98 x 1 0g 490 stk. er de filmovertrukne tabletter pakket i enkeltstyksblistre.
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Danmark

Paralleldistributer:
2care4 ApS, Esbjerg V, Danmark



Ompakker:
2care4 ApS, Esbjerg V, Danmark

Brintellix” er et registreret varemaerke, der tilhgrer H. Lundbeck A/S.

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

Lundbeck Pharma A/S

TUf: +45 4371 4270

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 01/2024.

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/




