Bipacksedel: Information till patienten

Vortioxetin Amarox 5 mg filmdragerade tabletter

Vortioxetin Amarox 10 mg filmdragerade tabletter

Vortioxetin Amarox 15 mg filmdragerade tabletter

Vortioxetin Amarox 20 mg filmdragerade tabletter
vortioxetin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Vortioxetin Amarox ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar VVortioxetin Amarox
Hur du tar Vortioxetin Amarox

Eventuella biverkningar

Hur Vortioxetin Amarox ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oML E

1. Vad Vortioxetin Amarox ar och vad det anvands for

Vortioxetin Amarox innehaller den aktiva substansen vortioxetin. Den hor till en grupp lakemedel som
kallas antidepressiva.

Vortioxetin Amarox anvénds for att behandla egentlig depression hos vuxna.

Vortioxetin Amarox har visat sig reducera en stor mangd depressiva symtom, inklusive nedstamdhet,
inre spanning (kénsla av oro), somnstdrningar (minskad somn), minskad aptit,
koncentrationssvarigheter, kansla av vardelGshet, forlust av intresse for favoritaktiviteter och kéansla av
att vara langsam.

Vortioxetin som finns i Vortioxetin Amarox kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folja alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Vortioxetin Amarox

Ta inte Vortioxetin Amarox:

- om du ar allergisk mot den aktiva substansen vortioxetin eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du tar andra l&dkemedel mot depression k&nda som icke-selektiva monoaminoxidashdmmare
eller selektiva MAO-A-hammare. Fraga din lakare om du &r osaker.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Vortioxetin Amarox om du:
- tar andra lakemedel med en sa kallad serotonerg effekt, sasom:
— tramadol och liknande lakemedel (starka smartstillande lakemedel).
— sumatriptan och liknande lakemedel med en aktiv substans som slutar med “triptan”
(anvénds for att behandla migran).



En kombination av dessa lakemedel med Vortioxetin Amarox kan oka risken for serotonergt
syndrom. Detta syndrom kan innebdra hallucinationer, ofrivilliga ryckningar, snabbare
hjartrytm, hogt blodtryck, feber, illaméaende och diarré.

- har drabbats av anfall (kramper).
Din lakare kommer att behandla dig med forsiktighet om du tidigare har drabbats av kramper
eller har en instabil krampsjukdom/epilepsi. Kramper &r en potentiell risk vid behandling av
depression. Behandlingen ska avbrytas hos varje patient som drabbas av kramper eller dér
frekvensen av kramper okar.

- har drabbats av mani.

- har en tendens att latt f blodningar och blamarken, eller om du ar gravid (se "Graviditet,
amning och fertilitet™).

- har laga nivaer av natrium i blodet.

- ar 65 ar eller aldre.

- har en allvarlig njursjukdom.

- har en allvarlig leversjukdom eller en leversjukdom kallad cirros.

- har eller tidigare har haft forhojt tryck i 6gat eller gron starr. Om du far ont i 6gonen och
utvecklar dimsyn under behandlingen ska du kontakta lakare.

Du kan ocksa uppleva kénslor sasom aggression, agitation, ilska och irritabilitet medan du &r under
behandling med antidepressiva lakemedel, t.ex. vortioxetin. Om detta intréffar ska du tala med din
lakare.

Tankar pa sjalvmord eller forsamring av din depression

Om du ar deprimerad och/eller lider av oro/angest kan du ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller
bega sjalvmord. Dessa symtom kan forvarras nar man borjar anvanda lakemedel mot depression,
eftersom det tar tid innan lakemedel av den hér typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland
langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:
- om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord.
- om du ar ung vuxen.

Studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk sjukdom som behandlas med
antidepressiva ldkemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pa att skada sig sjalv.

Kontakta snarast lakare eller uppsok narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjélv eller
bega sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att beratta for en slékting eller néara vén att du ar deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem gérna lasa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att berétta for dig om
de tycker att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende forandras.

Barn och ungdomar

Vortioxetin Amarox ska inte ges till barn och ungdomar (under 18 ars alder) da effekten inte har
pavisats. Information om sékerheten for Vortioxetin Amarox for barn och ungdomar i aldern 7 till
17 ar finns i avsnitt 4.

Andra lakemedel och Vortioxetin Amarox
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala om for ldkare om du tar ndgon av foljande lakemedel:

- fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid, tranylcypromin (lakemedel mot depression, s k
icke-selektiva monoaminoxidashammare). Du far inte ta nagot av dessa lakemedel tillsammans
med Vortioxetin Amarox. Om du har tagit nagon av dessa liakemedel maste du vénta 14 dagar



innan du bdrjar med Vortioxetin Amarox. Efter avslutad behandling med Vortioxetin Amarox
maste du vanta 14 dagar innan du tar nagot av dessa lakemedel.

- moklobemid (lakemedel mot depression).

- selegilin, rasagilin (lakemedel mot Parkinsons sjukdom).

- linezolid (lakemedel mot bakteriella infektioner).

- lakemedel med serotonerg effekt, t.ex. tramadol och liknande lakemedel (starka smartstillande
medel) samt sumatriptan och liknande lakemedel med en aktiv substans som slutar pa "triptan”
(anvénds for att behandla migrén). Om dessa ldkemedel tas tillsammans med Vortioxetin
Amarox kan risken for serotonergt syndrom oka (se avsnittet ”Varningar och forsiktighet™).

- litium (lakemedel mot depression och psykiska sjukdomar) eller tryptofan. lakemedel k&nda for
att orsaka laga nivaer av natrium.

- rifampicin (lakemedel mot tuberkulos och andra infektioner).

- karbamazepin, fenytoin (lakemedel mot epilepsi eller andra sjukdomar).

- warfarin, dipyridamol, fenprocoumon, vissa antipsykotika, fentiaziner, tricykliska
antidepressiva lakemedel, lagdos acetylsalicylsyra och icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (blodfortunnande lakemedel och smértstillande lakemedel). Dessa kan dka
blédningstendensen.

Lakemedel som Okar risken for kramper:

- sumatriptan och liknande Idkemedel med en aktiv substans som slutar med “triptan”.

- tramadol (ett starkt smartstillande I&kemedel).

- meflokin (lakemedel for att forebygga och behandla malaria).

- bupropion (lakemedel mot depression som ocksa anvands vid rékavvanjning).

- fluoxetin, paroxetin och andra lakemedel for att behandla depression kallade SSRI/SNRI,
tricykliska.

- johannesort (hipericum perforatum) (vaxtbaserat ldkemedel mot latt nedstamdhet).

- kinidin (lakemedel mot storningar i hjartrytmen).

- klorpromazin, klorprotixen, haloperidol (lakemedel mot psykiska stérningar som hor till
grupperna fenotiazina, tioxantener, butyrofenoner).

Tala om for din lakare om du tar nagon av ovan namnda lakemedel, da din ldkare behdver veta om du
redan har en dkad risk for kramper.

Om du genomgar en lakemedelsscreening pa urin och tar Vortioxetin Amarox kan provsvaren for
metadon bli positiva ndr vissa testmetoder anvands, aven om du inte tar metadon. Om detta hander kan
ett mer specifikt test goras.

Vortioxetin Amarox och alkohol
Detta lakemedel bor inte anvandas tillsammans med alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Vortioxetin Amarox ska inte anvéndas under graviditet om inte l&karen sdger att det &r absolut
nodvandigt

Om du tar lakemedel for att behandla depression, inklusive Vortioxetin Amarox, under de sista 3
manaderna av din graviditet ska du vara medveten om att féljande symtom kan ses hos ditt nyfodda
barn: andningssvarigheter, blaaktig hud, kramper, svarighet att reglera kroppstemperaturen,
amningssvarigheter, krakningar, lagt blodsocker, spanda eller forslappade muskler, 6veraktiva
reflexer, darrningar, ryckighet, irritabilitet, hagloshet, ihdllande grat, 6kad sémnighet och svarighet att
sova. Om ditt barn far nagot av dessa symtom ska du snarast kontakta din lakare eller barnmorska.



Tala om for din barnmorska eller lakare att du anvander Vortioxetin Amarox. Nar lakemedel sdsom
Vortioxetin Amarox anvands under graviditet, sarskilt under de tre sista manaderna, kan de 6ka risken
for ett allvarligt tillstand kallat persistent pulmonell hypertension hos den nyfédde (PPHN). Detta
tillstand gor att barnet andas snabbare och ser blafargat ut. Symtomen uppkommer vanligtvis inom 24
timmar fran det att barnet &r fott. Om detta drabbar ditt barn, kontakta barnmorska eller lakare
omedelbart.

Om du tar Vortioxetin Amarox i slutet av graviditeten kan det finnas 6kad risk for kraftig
vaginalblodning kort efter forlossningen, sarskilt om du tidigare har haft blédningsstérningar. Lékaren
eller barnmorskan bor informeras om att du tar Vortioxetin Amarox sa att de kan ge dig rad om detta.

Amning

Innehallsémnena i Vortioxetin Amarox forvantas passera 6ver i modersmjolk. Vortioxetin Amarox ska
inte anvéndas under amning. Din l&kare kommer att besluta om du ska sluta amma eller sluta anvanda
Vortioxetin Amarox, och kommer ta hdnsyn till barnets nytta av amningen och din nytta av
behandlingen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vortioxetin Amarox har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora bil och anvanda maskiner,
men eftersom biverkningar som yrsel har rapporterats, bor du vara forsiktig vid sddana aktiviteter i
bdrjan av behandlingen med Vortioxetin Amarox eller ndr dosen andras.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vortioxetin Amarox innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Vortioxetin Amarox

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga din lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Rekommenderad dos av Vortioxetin Amarox &r 10 mg vortioxetin en gang dagligen for vuxna under
65 ar. Dosen kan Okas av din lakare till maximalt 20 mg vortioxetin per dag eller minskas till som
lagst 5 mg per dag beroende pa hur du svarar pa behandlingen.

For patienter 65 ar eller aldre ar startdosen 5 mg vortioxetin en gang dagligen.

Behandlingsmetod
Ta en tablett med ett glas vatten. Tabletten kan tas med eller utan mat.

Behandlingens varaktighet
Ta Vortioxetin Amarox sa lange som din lakare rekommenderar.

Fortsatt att ta VVortioxetin Amarox dven om det tar ett tag innan du kanner en forbéttring av ditt
sjukdomstillstand.

Behandlingen ska fortsatta i minst 6 manader efter att du mar bra igen.
Om du har tagit for stor mangd av Vortioxetin Amarox

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn far i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning ac risken samt



radgivning. Ha forpackningen och eventuella aterstaende tabletter tillgangliga. Gor detta dven om det
inte finns nagra tecken pa besvar. Tecken pa dverdosering kan vara yrsel, illamaende, diarré,
magbesvar, klada 6ver hela kroppen, sémnighet och rodnad.

Vid doser som ar flera ganger hogre an den ordinerade dosen har det forekommit fall av krampanfall
och ett sallsynt tillstand som kallas serotonergt syndrom.

Om du har glémt att ta Vortioxetin Amarox
Ta nasta dos vid den vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Vortioxetin Amarox
Sluta inte att ta VVortioxetin Amarox utan att prata med din lékare.

Lakaren kan besluta att sdnka din dos innan du helt slutar att ta detta lakemedel.

Vissa patienter som slutar att ta Vortioxetin Amarox har fatt symtom som yrsel, huvudvark,
stickningar eller en kansla av elektriska stotar (sarskilt i huvudet), oférmaga att sova, illaméaende eller
krakningar, oro, irritabilitet eller upprordhet, trotthet eller skakningar. Dessa symtom kan uppsta inom
den forsta veckan efter att VVortioxetin Amarox har avslutats.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

De observerade biverkningarna var i allmanhet milda till mattliga och intraffade inom de tva forsta
veckorna av behandlingen. Reaktionerna var vanligtvis 6vergaende och ledde inte till att behandlingen
avslutades.

Foljande biverkningar har rapporterats med frekvens enligt nedan:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- illamaende

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- diarré, forstoppning, kréakningar

- yrsel

- klada 6ver hela kroppen

- onormala dréommar

- Okad svettning

- matsmaltningsbesvar

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- rodnad

- nattsvettningar

- dimsyn

- ofrivilliga skakningar (tremor)

- Hallucinationer (att se, hora eller kdnna saker som inte finns)

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- forstorade pupiller (mydriasis) vilket kan 6ka risken for gron starr (se avsnitt 2)

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):



- Iaga natriumhalter i blodet (symtom kan omfatta yrsel, svaghet, forvirring, somnighet eller
kraftig trétthet och illamaende eller krakningar. Allvarligare symtom &r svimning, krampanfall
eller fall)

- serotonergt syndrome (se avsnitt 2)

- allergiska reaktioner som kan vara allvarliga och medféra svullnad av ansikte, lappar, tunga
eller hals, svarigheter att andas eller svalja och/eller plétsligt blodtrycksfall (som far dig att
kanna dig yr eller vimmelkantig)

- nasselfeber

- kraftig eller oférklarlig blédning (inklusive blamarken, nasblodning och blodning fran
magtarmkanalen eller vagina)

- hudutslag

- somnstorningar (insomni)

- agitation och aggression. Om du upplever dessa biverkningar ska du kontakta lakare (se avsnitt
2).

- huvudvérk

- Okad méngd i blodet av ett hormon som kallas prolaktin

- oférmaga att sitta stilla (akatisi)

- tandgnissling (bruxism)

- oférmaga att Gppna munnen (trismus)

- restless legs syndrome (behov av att réra pa benen for att stoppa smartsamma eller obehagliga
kanselfornimmelser, forekommer ofta pa natten)

- onormal mjélkutsondring fran brostet (galaktorré)

En okad risk for benfrakturer har observerats hos patienter som tar denna typ av lakemedel.

En okad risk for sexuell dysfunktion har rapporterats med dosen 20 mg och hos vissa patienter
observerades denna biverkning vid lagre doser.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

De biverkningar av vortioxetin som har observerats hos barn och ungdomar liknar de som setts hos
vuxna, forutom att buksmarterelaterade handelser observerats oftare &n hos vuxna och
sjalvmordstankar observerats oftare hos ungdomar &n hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Vortioxetin Amarox ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, etikett och blister efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

HDPE-burk: Anvéand inom 30 dagar efter Oppnandet.



Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r vortioxetin.

Varje filmdragerade tablett innehaller vortioxetinhydrobromid motsvarande 5 mg vortioxetin
Varje filmdragerade tablett innehaller vortioxetinhydrobromid motsvarande 10 mg vortioxetin
Varje filmdragerade tablett innehaller vortioxetinhydrobromid motsvarande 15 mg vortioxetin
Varje filmdragerade tablett innehaller vortioxetinhydrobromid motsvarande 20 mg vortioxetin

Ovriga innehallsamnen ar

Tablettkdrna

Mikrokristallin cellulosa (E460), natriumstarkelseglykolat (typ A), mannitol (E421),
hydroxipropylcellulosa (E463) (Nominell viskositet 470 cps for 2 % m/v 16sning) och
magnesiumstearat (E470b).

Tablettdragering

5mg

Hypromellos 6 mPas (E464), titandioxid (E171), para-orange (E110) aluminiumlack, makrogol 400
(E1521), indigokarmin aluminiumlack (E132).

10 mg
Hypromellos 6 mPas (E464), titandioxid (E171), makrogol 400 (E1521), jarnoxid svart (E172),

jarnoxid gul (E172).

15 mg
Hypromellos 6 mPas (E464), titandioxid (E171), makrogol 400 (E1521), tartrazin aluminiumlack

(E102), briljant blatt FCF aluminiumlack (E133).

20 mg
Hypromellos 6 mPas (E464), titandioxid (E171), makrogol 400 (E1521).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vortioxetin Amarox 5 mg filmdragerade tabletter

Brun, mandelformad, bikonvex, filmdragerad tablett, praglad med ”V11” pa ena sidan och ”H” pa den
andra sidan.

Ungefarliga matt: 6,80 mm x 4,10 mm

Vortioxetin Amarox 10 mg filmdragerade tabletter

Gra, mandelformad, bikonvex, filmdragerad tablett, praglad med ”V12” pa ena sidan och ”"H” pa den
andra sidan.

Ungefarliga matt: 8,50 mm x 5,10 mm

Vortioxetin Amarox 15 mg filmdragerade tabletter

Gron, mandelformad, bikonvex, filmdragerad tablett, praglad med V13" pa ena sidan och ”H” pa den
andra sidan.

Ungefarliga matt: 8,50 mm x 5,10 mm

Vortioxetin Amarox 20 mg filmdragerade tabletter

Vit, mandelformad, bikonvex, filmdragerad tablett, praglad med ”V14” pa ena sidan och "H” pa den
andra sidan.

Ungefarliga matt: 8,50 mm x 5,10 mm




Vortioxetin Amarox finns i blisterforpackning innehallande 28 & 98 filmdragerade tabletter och burk
innehallande 30 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Amarox Pharma B.V.

Rouboslaan 32

2252 TR Voorschoten

Nederlanderna

Lokal féretradare
Newbury Pharmaceuticals AB, Medicon Village, Lund.

Detta lakemedel ar godként i medlemsstaterna i EES under féljande namn:
Nederlanderna: ~ Vortioxetine Amarox 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg filmomhulde tabletten

Spanien: Vortioxetina Tarbis 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG
Sverige: Vortioxetin Amarox 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg filmdragerade tabletter

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-07-04

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se.
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