Indlzegsseddel: Information til patienten

Brintellix® 10 mg filmovertrukne tabletter
Vortioxetin (vortioxetine)

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

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

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vearre, eller du far bivirkninger,
som ikke er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Brintellix indeholder det aktive stof vortioxetin. Det herer til gruppen af leegemidler, der kaldes
antidepressive midler.

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

Det er vist at Brintelix reducerer en lang reekke depressive symptomer, herunder tristhed, indre
spending (engstelse), sgvnforstyrrelser (nedsat savn), nedsat appetit, koncentrationsbesveer,
manglende selvvaerd, manglende lyst til at gore 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-heemmere eller
selektive MAO-A-h@mmere. Er du i tvivl, sé sperg legen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Brintellix:

- Hvis du tager leegemidler med sékaldt serotonerg virkning, sdsom:
- Tramadol og lignende leegemidler (mod staerke smerter).

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



Nér disse leegemidler tages sammen med Brintellix, kan det gge risikoen for serotonergt
syndrom. Dette syndrom kan vere forbundet med hallucinationer, uftrivillige treekninger, hurtig
puls, hajt blodtryk, feber, kvalme og diaré.

- Hvis du har haft krampeanfald.
Din leege vil vaere forsigtig med at behandle dig, hvis du tidligere har haft kramper eller lider af
ustabile kramper/epilepsi. Lagemidler mod depression er forbundet med en risiko for at fa
kramper. Behandlingen ber 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 bla meerker, eller hvis du er gravid (se "Graviditet,
amning og frugtbarhed").

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

- Hvis du er 65 ar eller eldre.

- 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 gron steer (glaukom). Kontakt laegen,
hvis du far smerter i gjnene og du udvikler sloret syn under behandlingen.

Nér du er i behandling med antidepressiv medicin, herunder vortioxetin, kan du ogsé opleve folelser af
aggression, agitation, vrede og irritabilitet. Tal med din leege, hvis dette skulle ske.

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 gore skade pa dig selv. Disse tanker kan forsterkes, 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:
- Huvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pé dig selv.
- Hvis duer ung.

Kliniske studier har vist, at der var en eget 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 gore skade pa dig selv, skal du straks
kontakte din laege eller en skadestue. Det kan maske vare en hjelp at tale med en ven eller parerende
om, at du er deprimeret eller angst, og bede dem om at leese denne indlegsseddel. Du kan eventuelt
bede dem om at fortelle dig, hvis de synes, at din depression eller angst bliver verre, eller hvis de
bliver bekymrede over @ndringer i din opfersel.

Beorn og unge

Brintellix ber ikke anvendes til padiatriske patienter (under 18 ar), da virkningen ikke er pavist.
Brintellix’ sikkerhed hos bern og unge i alderen 7 til 17 ar er beskrevet i punkt 4.

Brug af anden medicin sammen med Brintellix

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planlagger at tage anden medicin.

Tal med din leege, hvis du tager et af folgende leegemidler:
- Phenelzin, iproniazid, isocarboxazid, nialamid, tranylcypromin (leegemidler mod depression af
typen ikke-selektive MAO-h@&mmere); du ma ikke tage nogen af disse legemidler sammen med



Brintellix. Hvis du har taget et af disse laegemidler, skal der ga 14 dage, for du begynder at tage
Brintellix. Nér du er stoppet med at tage Brintellix, skal der g& 14 dage, for du begynder at tage
et af disse leegemidler.

- Moclobemid (mod depression).

- Selegilin, rasagilin (mod Parkinsons sygdom).

- Linezolid (mod infektioner, der skyldes bakterier).

- Laegemidler med sakaldt serotonerg virkning, sdsom tramadol og lignende leegemidler (mod
steerke smerter), samt sumatriptan og lignende laegemidler, hvor navnet pa det aktive stof ender
pa “triptan” (mod migrene). Nér disse leegemidler tages sammen med Brintellix, kan det oge
risikoen for serotonergt syndrom (se punktet Advarsler og forsigtighedsregler).

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

- Laegemidler, der er kendt for at nedsette 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 laegemidler). Disse kan gge bladningstendensen.

Laegemidler, der oger 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 naturlegemiddel mod depression).

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

- Chlorpromazin, chlorprothixen, haloperidon (l&egemidler mod psykiske forstyrrelser, som herer
til gruppen kaldet phenothiaziner, thioxanthener og butyrophenoner).

Forteel din leege, hvis du tager et af legemidlerne neevnt 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 opmerksom p4, at Brintellix
kan give positive resultater for metadon ved anvendelse af visse analysemetoder, ogsé selv om du ikke
har taget metadon. Hvis dette sker, kan der udferes en mere specifik analyse.

Brug af Brintellix sammen med alkohol

Dette leegemiddel ber ikke kombineres med alkohol.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet
Hyvis du er gravid, mé du kun tage Brintellix, hvis leegen har sagt, at det er absolut nedvendigt.

Hvis du tager legemidler mod depression, herunder Brintellix, i de sidste 3 méneder af graviditeten,
skal du vaere opmaerksom pa, at felgende symptomer kan forekomme hos den nyfedte:
vejrtreekningsbesver, blalig hud, kramper, @&ndret kropstemperatur, vanskeligheder med at die,
opkastning, lavt blodsukker, stive eller slappe muskler, livlige reflekser, skalven og rysten,
irritabilitet, slovhed, konstant grad, sevnighed og sevnbesvar. Kontakt straks din laege, hvis din baby
far nogen af disse symptomer.



Forteel din jordemoder og/eller laege at du tager Brintellix. Nér medicin som Brintellix tages under
graviditeten, iser i de sidste 3 maneder af graviditeten, kan det gge risikoen for en alvorlig

tilstand med forhgjet tryk i lungekredslebet hos den nyfedte (kaldet persisterende pulmonal
hypertension hos den nyfedte (PPHN)). Dette medforer, at barnet bliver blaligt og traekker vejret
hurtigere. Disse symptomer starter normalt inden for 24 timer efter fedslen. Hvis dette sker for dit
barn, sa kontakt straks din jordemoder eller lege.

Hvis du tager Brintellix tet pa slutningen af din graviditet, kan det oge risikoen for kraftig bledning
fra skeden kort efter fodslen, navnlig hvis du tidligere har haft bledningsforstyrrelser. Lagen eller
jordemoderen ber have at vide, at du tager Brintellix, sa de kan radgive dig.

Amning

Det aktive stof i Brintellix forventes at ga over i melken. Du mé ikke tage Brintellix, hvis du ammer.
Din lage 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 fore motorkeretej og betjene maskiner.
Da bivirkninger som svimmelhed er blevet rapporteret, ber du dog veare 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
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Brintellix

Tag altid leegemidlet najagtigt 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. Lagen
kan gge din dosis til hejst 20 mg vortioxetin om dagen eller nedsatte den til mindst 5 mg vortioxetin
om dagen athangigt af, hvordan du reagerer pa behandlingen.

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

Indgivelsesméde

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

Behandlingens varighed
Tag Brintellix, s& leenge leegen anbefaler det.
Bliv ved med at tage Brintellix, selv om der gér noget tid, for du maerker, at du far det bedre.

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



Hyvis du har taget for mange Brintellix

Kontakt straks laege eller skadestue, hvis du har taget mere end den foreskrevne dosis Brintellix -
ogsé selv om du ikke foler dig utilpas. Medbring beholderen og resten af tabletterne. Symptomer pa
overdosering kan vere svimmelhed, kvalme, diaré, mavegener, klge over hele kroppen, sevnighed og
ansigtsredme.

Efter indtag af doser, der er mange gange sterre end den ordinerede dosis, er der rapporteret om
krampeanfald og en sjaelden sygdom, der hedder serotonergt syndrom.

Hyvis 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.

Hyvis du holder op med at tage Brintellix
Du mé ikke stoppe behandlingen med Brintellix uden forst at tale med din lege.
Din laege kan beslutte at nedsatte din dosis, fer du endeligt stopper med at tage dette laegemiddel.

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 stad (iser 1
hovedet), manglende evne til at sove, kvalme eller opkast, angst, irritabilitet eller ophidselse, treethed
eller rysten. Disse symptomer kan forekomme inden for den forste uge efter opher med Brintellix.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De observerede bivirkninger var generelt lette til moderate og indtradte i lebet af de forste to ugers
behandling. Bivirkningerne var seedvanligvis forbigdende og medferte ikke, at behandlingen blev
afbrudt.

Bivirkningerne nedenfor er indberettet med den angivne hyppighed.

Meget almindelige: kan berere 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 dremme

- oget svedtendens

- fordgjelsesbesveer

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

- natlige svedeture

- sloret syn

- ufrivillig rysten (tremor)



Sjeldne: kan berare op til 1 ud af 1.000 personer
- udvidede pupiller (mydriasis), som kan gge risikoen for gren ster (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, sevnig eller meget treet, eller far kvalme eller opkastninger. Mere alvorlige
symptomer er besvimelse, anfald eller fald)

- serotonergt syndrom (se punkt 2)

- allergiske reaktioner, som kan vere alvorlige og forarsage havelse af ansigt, leeber, tunge eller
sveelg, vejrtreeknings- eller synkebesveaer og/eller pludseligt blodtryksfald (hvilket forarsager
svimmelhed eller omtumlethed)

- naldefeber

- kraftig eller uforklaret bladning (herunder bla marker, naesebledning, bledning fra mave/tarm
og skede)

- udsleaet

- sovnforstyrrelser (insomni)

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

- hovedpine

- forhgjet indhold af et hormon kaldet prolactin i blodet

- en konstant trang til at bevaege sig (akatisi)

- tenderskaren (bruxisme)

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

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

- unormalt mealkeagtigt udflad fra brystet (galactorrhoea).

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

Der er rapporteret om en oget 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 folgende bivirkninger:
De bivirkninger, der er observeret med vortioxetin hos bern og unge, svarede til dem, der blev set hos
voksne, med undtagelse af heendelser med mavesmerter, som blev observeret oftere end hos voksne,

og selvmordstanker, der blev observeret oftere hos unge end hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket. Det geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette l&egemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.



Sperg pé apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Brintellix indeholder:

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

- Ovrige 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 (tablet) praeget med “TL” pa den ene side og
“10” pé 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.

I pakningerne med 56 x 1, 98 x 1 0og 490 stk. er de filmovertrukne tabletter pakket i enkeltstyksblistre.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danmark

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Lundbeck Pharma A/S
TIf: +45 4371 4270

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 02/2025.
Andre informationskilder

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

1000096504-001-19





