Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Vortioxetine Adalvo 5 mg kalvopaillysteiset tabletit
Vortioxetine Adalvo 10 mg kalvopaiillys teiset table tit
Vortioxetine Adalvo 15 mg kalvopéillys teiset table tit
Vortioxetine Adalvo 20 mg kalvopéillys teiset table tit

vortioksetiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vortioxetine Adalvo on ja mihin sitid kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Vortioxetine Adalvo -valmistetta
Miten Vortioxetine Adalvo -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Vortioxetine Adalvo -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Vortioxetine Adalvo on ja mihin siti kiyte tiéin
Vortioxetine Adalvo sisdltdd vaikuttavana aineena vortioksetiinia. Tami lddke on masennusliéke.
Vortioxetine Adalvo -valmistetta kdytetddn aikuisten vakavien masennustilojen hoitoon.

Vortioxetine Adalvo -valmisteen on osoitettu lievittdvdn monia masennusoireita, kuten surullisuutta,
sisdistd jannitystd (ahdistuneisuutta), unihdirioitd (unen madrdn vahenemistd), huonoa ruokahalua,
keskittymisvaikeuksia, arvottomuuden tunteita, sitd etteivit mielipuuhat endé kiinnosta, hidastumisen
tunnetta.

Vortioksetiinia, jota Vortioxetine Adalvo siséltds, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavi, ennen kuin otat Vortioxetine Adalvo -valmistetta

Ali ota Vortioxetine Adalvo -valmistetta

- jos olet allerginen vortioksetiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos kdytdt masennuksen hoitoon epéselektiivisiksi monoamiinioksidaasin estdjiksi tai
selektiivisiksi MAO-A:n estijiksi kutsuttuja masennusladkkeitd. Kysy ldakariltd, jos olet
epdvarma.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Vortioxetine
Adalvo -valmistetta.

- jos kaytit serotonergisesti vaikuttavia ladkkeitd, kuten



e tramadoli ja sen kaltaiset ladkkeet (voimakkaita kipulddkkeitd)
e sumatriptaani ja sen kaltaiset ladkkeet, joiden vaikuttavan aineen nimen pditteend on
"-triptaani" (migreenilddkkeitd)

Naiden ladkkeiden kédyttd yhdessd Vortioxetine Adalvo -valmisteen kanssa voi lisati
serotoniinioireyhtymén riskid. Se saattaa aiheuttaa aistiharhoja, tahatonta nykimistd, syddmen
sykkeen kiihtymistd, korkeaa verenpainetta, kuumetta, pahoinvointia ja ripulia.

- jos sinulla on ollut kouristuskohtauksia
Jos sinulla on ollut kouristuskohtauksia tai sairastat kouristuksia aiheuttavaa sairautta tai
epilepsiaa, joka ei ole tasapainossa, sinua hoidetaan erityisen varovasti. Masennusladkkeitd
kayttaville voi tulla kouristuskohtauksia. Ladkkeen kdytt6 on aina syytd lopettaa, jos potilas saa
ensimmdiisen kerran kouristuskohtauksia tai jos kohtaukset lisidntyvit.

- jos sinulla on ollut mania

- jos sinulle tulee helposti verenvuotoja tai mustelmia tai jos olet raskaana (ks. kohta ”Raskaus,
imetys ja hedelmillisyys™)

- jos veresinatriumpitoisuus on pieni

- jos olet 65—vuotias tai sitd vanhempi

- jos sinulla on vakava munuaissairaus

- jos sinulla on vakava maksasairaus tai maksakirroosi

- jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut koholla olevaa silmidnpainetta tai glaukooma. Jos
silmissd alkaa tuntua kipua ja ndko hdmértyy hoidon aikana, ota yhteyttd ladkariin.

Kun sinua hoidetaan masennusldédkkeelld, kuten vortioksetinilla, sinulla voi olla aggression,
kithtyneisyyden, vihan ja drtyisyyden tunteita. Jos néin tapahtuu, sinun pitdéd kdantya lddkarin puoleen.

Itsemurha-ajatuks et ja masennuksen vaikeutuminen

Jos olet masentunut ja/tai kérsit ahdistuneisuushéiridistd, sinulla voi joskus olla itsetuhoajatuksia.
Ajatukset saattavat lisddntyd masennuslidkehoidon alussa, koska kaikkien tillaisten lidkkeiden
vaikutus alkaa hitaasti, yleensd noin kahden viikon kuluttua hoidon aloittamisesta mutta joskus
my6hemminkin.

Itsetuhoajatukset ovat todennikoisimpid, jos
- sinulla on aikaisemmin ollut itsemurha- tai itsetuhoajatuksia
- olet nuori aikuinen.

Klinisissd tutkimuksissa on todettu, etti itsemurhakayttaytymisen riski on tavallista suurempi alle
25-vuotiailla aikuisilla, joilla on jokin psykiatrinen hiirié ja joita on hoidettu masennusladkkeill.

Jos sinulle tulee itsetuho- tai itsemurha-ajatuksia, ota heti yhteyttd ladkariin tai hakeudu sairaalaan.
Voi olla hyvd kertoa sukulaiselle tai ystiville, ettd olet masentunut tai ahdistunut, ja pyytda hanti
lukemaan tdma pakkausseloste. Voit pyytdd hdntd kertomaan, jos hin huomaa masennuksesi tai
ahdistuneisuutesi pahenevan tai jos hén huolestuu siitd, ettd kdyttdydyt eri tavalla kuin ennen.

Lapset januoret
Vortioksetiinia eipidd kayttda lapsipotilaille (alle 18-vuotiaille), koska sen tehoa ei ole osoitettu.
Vortioksetiinin turvallisuudesta 7—17-vuotiaille lapsille ja nuorille kerrotaan kohdassa 4.

Muut lidfike valmisteet ja Vortioxetine Adalvo
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Kerro laédkdrille, jos kéytét jotain seuraavista:

- feneltsiini, iproniatsidi, isokarboksatsidi, nialamidi tai tranyylisypromiini (masennuslidkkeitd,
joita kutsutaan episelektiivisiksi monoamiinioksidaasin estijiksi). Ald kiytd mitdin niisti
laakkeistd yhdessd Vortioxetine Adalvo -valmisteen kanssa. Jos olet kdyttidnyt jotain ndistd,
sinun tdytyy odottaa 14 vuorokautta ennen kuin voit aloittaa Vortioxetine Adalvo -valmisteen
kdyton. Mitddn mainituista lidkkeistd ei saa kdyttdd ennen kuin Vortioxetine
Adalvo -valmisteen kdyton lopettamisesta on kulunut 14 vuorokautta.



- moklobemidi (masennuksen hoitoon kdytettava lidke)

- selegiliini, rasagilini (Parkinsonin taudin hoitoon kiytettivid ladkkeitd)

- linetsolidi (bakteeri-infektioiden hoitoon kiytettiva ladke)

- serotonergiset ladkevalmisteet, esim. tramadoli ja vastaavat lddkkeet (vahvat kipulddkkeet) tai
sumatriptaani ja vastaavat ladkkeet, joiden vaikuttavan aineen nimi padttyy “triptaaniin”
(kdytetddn migreenin hoitoon). Néiden lidkkeiden kdyttd Vortioxetine Adalvo -valmisteen
kanssa voi lisdtd serotoniinioireyhtymén riskid (ks. kohta Varoitukset ja varotoimet).

- litum (masennuksen ja mielenterveyshéirididen hoitoon kéytettdva lddke) tai tryptofaani

- ladkkeet, joiden tiedetddn laskevan natriumpitoisuutta

- rifampisiini (tuberkuloosin ja muiden infektioiden hoitoon kdytettdva lidke)

- karbamatsepiini, fenytoiini (epilepsian tai muiden sairauksien hoitoon kéytettivid ladkkeitd)

- varfariini, dipyridamoli, fenprokumoni, jotkin psykoosildékkeet; fentiatsiinit, trisykliset
masennuslidkkeet, pieniannoksinen asetyylisalisyylihappohoito ja ei-steroidaaliset
tulehduskipuliddkkeet (verta ohentavia lddkkeitd ja kivunlievitykseen kéytettdvid lddkkeitd).
Néama voivat lisétd verenvuototaipumusta.

Kouristuskohtausten vaaraa lisadvit ladkkeet:

- sumatriptaani ja sen kaltaiset lddkkeet, joiden vaikuttavan aineen nimen péétteend on
"_triptaani"

- tramadoli (voimakas kipuldéke)

- meflokiini (malarian ehkéisyyn ja hoitoon kdytettdvi lidke)

- bupropioni (masennusliike, jota kdytetddn myos tupakasta vieroittamiseen)

- fluoksetiini, paroksetiini ja muut masennuksen hoitoon kaytettivat SSRI-/SNRI-ladkkeet,
trisykliset masennuslidkkeet

- mékikuisma (Hypericum perforatum) (masennusliike)

- kinidiini (syddmen rytmihdirididen hoitoon kéytettiva ladke)

- klooripromatsiini, klooriprotikseeni, haloperidoli (fentiatsiineihin, tioksanteeneihin tai
butyrofenoneihin kuuluvat mielenterveyshéirididen lddkkeet).

Kerro ladkarille, jos kéytét jotain ylld mainituista lddkkeistd, silld [ddkdrin pitdd tietdd, onko sinulla jo
nyt kouristuskohtausten vaara.

Huume te stit

Jos sinulle tehddén huumeseulonta virtsasta, Vortioxetine Adalvo -valmisteen kiytto voi aiheuttaa
positiivisen tuloksen metadonin osalta tietyilld testimenetelmilld, vaikka et kdyttdisikddn metadonia.
Jos ndin tapahtuu, voidaan tehdd tarkempi testi.

Vortioxetine Adalvo alkoholin kanssa
Tamén lddkkeen kiyttd samaan aikaan alkoholin kanssa ei ole suositeltavaa.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tdmédn ladkkeen kiyttoa.

Raskaus
Tati ladkettd ei saa kdyttdd raskauden aikana, ellei lddkéri sano, ettd se on aivan valttimétonta.

Jos kdytiat masennuslddkkeitd, kuten Vortioxetine Adalvo -valmistetta, raskauden viimeisten kolmen
kuukauden aikana, sinun on hyvi tietdd, ettd se voi aiheuttaa vastasyntyneelle hengitysvaikeuksia,

ithon sinerrystd, kouristuskohtauksia, ruumiinlimmon vaihteluita, syomisongelmia, oksentelua, alhaista
verensokeria, lihasten jaykkyyttd tai velttoutta, refleksien vilkastumista, vapinaa, hitkéhtelya,
artyisyyttd, horteisuutta, itkuisuutta, uneliaisuutta ja nukkumisvaikeuksia. Jos vastasyntyneelle tulee
jotain niistéd oireista, ota heti yhteytta ladkariin.

Kerro kétilolle ja/tai ladkarille, ettd kiytit Vortioxetine Adalvo -valmistetta. Vortioxetine
Adalvo -valmisteen kaltaisten ldédkkeiden kdytto raskauden, ja varsinkin kolmen viimeisen
raskauskuukauden, aikana, saattaa lisitd vakavan vastasyntyneen keuhkoverenpainetaudn (PPHN)



riskid. Sen oireita ovat hengityksen tiheneminen ja sinisyys. Oireet ilmenevit yleensd 24 tunnin
kuluessa synnytyksestd. Jos vauvalle tulee téllaisia oireita, ota heti yhteyttd kétiloon tai lddkarin.

Jos otat Vortioxetine Adalvo -valmistetta raskauden loppupuolella, sinulla voi olla tavallista suurempi
riski erittdin runsaan emétinverenvuodon kehittymisestd pian synnytyksen jilkeen etenkin, jos sinulla
on aiemmin ollut verenvuotohdiriditd. Kerro ladkarille tai kdtildlle, ettd kdytit Vortioxetine

Adalvo -valmistetta, jotta he osaavat antaa sinulle asianmukaiset ohjeet.

Imetys

Tédmén lidkkeen sisdltimien aineiden oletetaan erittyvén rintamaitoon. Vortioxetine

Adalvo -valmistetta ei saa kdyttdd imetyksen aikana. Ladkéri paéttéd, lopetetaanko rintaruokinta vai
lopetetaanko Vortioxetine Adalvo -hoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyddyt lapselle
ja hoidosta koituvat hyodyt aidille.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Vortioxetine Adalvo -valmisteella eiole haitallista vaikutusta tai on vihédinen vaikutus ajokykyyn ja
koneiden kayttokykyyn. Varovaisuus on kuitenkin paikallaan Vortioxetine Adalvo -hoidon alussa ja
annosta muutettacssa koska haittavaikutuksia, kuten huimausta on raportoitu.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma

Vortioxetine Adalvo siséltii natriumia
Tama ladke siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli se on kdytdnndssa natriumiton”.

3. Miten Vortioxetine Adalvo -valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Alle 65-vuotiaille aikuisille suositeltu annos on 10 mg vortioksetiinia kerran pdivissé. Laédkari voi
lisdtd tai vihentdd annosta hoitovasteen mukaan. Enimméisannos on 20 mg vortioksetiinia pdivissa ja
vahimméisannos 5 mg vortioksetiinia paivassa.

Kaytto idkkaiille
65-vuotiaiden ja sitd vanhempien aloitusannos on 5 mg vortioksetiinia kerran paivassa.

Antotapa

Ota tabletti vesilasillisen kera.

Tabletin voi ottaa joko ruokailun yhteydessi tai ilman ruokaa.

Jos et pysty nielemédén tablettia kokonaisena, muita vortioksetinia siséltdvid ladkemuotoja voi olla
saatavilla.

Hoidon kest
Kéytd Vortioxetine Adalvo -valmistetta niin kauvan kuin ladkari maaraa.

Jatka Vortioxetine Adalvo -valmisteen kayttod, vaikkei olosi heti tuntuisikaan paremmalta.

Hoitoa pitdd jatkaa vield ainakin kuusi kuukautta sen jilkeen kun jo voit hyvin.

Jos otat enemmin Vortioxetine Adalvo -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi. Ota pakkaus ja siind jilielld olevat tabletit mukaan. Tee néin, vaikkei



mitddn vaivoja olisikaan. Yliannostuksen merkkeja ovat huimaus, pahoinvointi, ripuli, vatsavaivat,
koko kehon kutina, unisuus ja punoitus.

Maéérdttya annosta moninkertaisesti suuremman annoksen ottamisen seurauksena on havaittu
kouristuksia ja harvinaisena serotoniinioireyhtyméaa.

Jos unohdat ottaa Vortioxetine Adalvo -valmistetta
Ota seuraava annos tavalliseen aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
annoksen.

Jos lopetat Vortioxetine Adalvo -valmisteen kiyton
Ala lopeta Vortioxetine Adalvo -valmisteen kiyttdd keskustelematta asiasta lddkérisi kanssa.

Ladkari voi vihentdd annostasi ennen kuin lopetat timén ladkkeen kiyton lopullisesti.

Joillekin vortioksetinin kayton lopettaneille potilaille on tullut oireita kuten heitehuimausta,
padnsérkya, kihelmoinnin (pistelyn) tunnetta tai sdhkoiskun kaltaisia tuntemuksia (varsinkin pééssé),
kyvyttomyys nukkua, pahoinvointia tai oksentelua, ahdistuneisuuden tunne, artyneisyyden tai
kithtymyksen tunne, visymyksen tunne tai vapina. Niitd oireita voi ilmetd tdmén lidkkeen kdyton
lopettamista seuraavan vilkkon aikana.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleensd havaitut haittavaikutukset olivat lievid tai kohtalaisia ja ilmenivdt ensimmdisten kahden
hoitovikkon aikana. Vaikutukset olivat yleensd ohimenevid eivitkd johtaneet hoidon keskeyttdmiseen.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu, ja ne on tdssé lueteltu yleisyyden mukaan ryhmiteltyina.

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymme nesti)
- pahoinvointi

Yleiset (enintiifin 1 potilaalla kymme nesté)
- ripuli, ummetus, oksentelu

- huimaus

- koko kehon kutina

- poikkeavat unet

- lisdéntynyt hikoilu

- ruuansulatushirio

Melko harvinais et (enintdéin 1 potilaalla sadasta)
- punoitus

- yo6hikoilu

- niadn hdmértyminen

- tahaton vapina

Harvinaiset (enintéin 1 potilaalla tuhannesta)
- laajentuneet pupillit (mydriaasi), tima voi lisitd glaukooman riskid (ks. kohta 2)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)

- matala veren natriumpitoisuus (jonka oireita voivat olla huimauksen, heikkouden, sekavuuden,
uneliaisuuden tai voimakkaan vdsymyksen tunne, tai huonovointisuus tai pahoinvointi,
vakavampia oireita ovat pydrtyminen, kouristuskohtaukset tai kaatumiset)



- serotonimioireyhtymé (ks. kohta 2)

- allergiset reaktiot, jotka voivat olla vakavia ja aiheuttaa kasvojen, huulten, kielen tai nielun
turpoamista, hengitys- tai nielemisvaikeuksia ja/tai verenpaineen &killisen laskun (joka aiheuttaa
huimausta tai pyOrrytysté)

- nokkosihottuma

- liialliset tai selittiméttoméat verenvuodot (mukaan lukien mustelmat, nendverenvuodot, maha-
suolikanavan ja eméttimen verenvuodot)

- ihottuma

- unihdiriét (unettomuus)

- kiihtyneisyys ja aggressio. Jos néitd haittavaikutuksia imenee, ota yhteyttd ladkariin (ks.
kohta 2).

- paansarky

- prolaktiniksi kutsutun hormonin méérén lisidntyminen veressi

- jatkuva tarve likkua (akatisia)

- hampaiden narskuttelu (bruksismi)

- kyvyttomyys avata suuta (leukalukko/trismus)

- levottomien jalkojen oireyhtymé (pakottava tarve likuttaa jalkoja kivuliaiden taioutojen
tuntemusten lopettamiseksi, ilmenee usein ydaikaan)

- epanormaali maidon erittyminen rinnasta (galaktorrea).

Taméntyyppisid ladkkeitd kdyttdvilld on todettu tavallista suurempi luunmurtumien riski.

Lisddntyneestd seksuaalisten toimintahdirididen riskistd on ilmoitettu 20 mg:n annoksen kéytén
yhteydessa, ja joillakin potilailla tdtd haittavaikutusta on havaittu pienemmilld annoksilla.

Muut haittavaikutuks et lapsilla ja nuorilla

Vortioksetiinin kanssa havaitut haittavaikutukset olivat lapsilla ja nuorilla samankaltaisia kuin
aikuisilla lukuun ottamatta vatsakipuun littyvid tapahtumia, joita havaittin enemmaén kuin aikuisilla,
ja itsemurha-ajatuksia, joita havaittin enemmaén kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Vortioxetine Adalvo -valmisteen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kilyti titi likettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimédran
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimaird tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Vortioxetine Adalvo sisiltia
Vortioxetine Adalvo 5 mg kalvopiillysteiset tabletit

- Vaikuttava aine on vortioksetiini. Yksi kalvopdéllysteinen tabletti sisdltdd 5 mg vortioksetiinia
(vortioksetiinihydrobromidina).

- Muut aineet ovat: mannitoli (E421), mikrokiteinen selluloosa, hydroksipropyyliselluloosa,
natriumtirkkelysglykolaatti ja magnesiumstearaatti tablettiytimessd; hypromelloosi, makrogoli,
titaanidioksidi (E171) ja punainen rautaoksidi (E172) tabletin pééllysteessa.

Vortioxetine Adalvo 10 mg kalvopéillysteiset table tit

- Vaikuttava aine on vortioksetini. Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 10 mg vortioksetiinia
(vortioksetiinihydrobromidina).

- Muut aineet ovat: mannitoli (E421), mikrokiteinen selluloosa, hydroksipropyyliselluloosa,
natriumtérkkelysglykolaatti ja magnesiumstearaatti tablettiytimessd; hypromelloosi, makrogoli,
titaanidioksidi (E171) ja keltainen rautaoksidi (E172) tabletin paillysteessa.

Vortioxetine Adalvo 15 mg kalvopéillysteiset table tit

- Vaikuttava aine on vortioksetiini. Yksi kalvopdallysteinen tabletti sisdltdd 15 mg vortioksetiinia
(vortioksetiinihydrobromidina).

- Muut aineet ovat: mannitoli (E421), mikrokiteinen selluloosa, hydroksipropyyliselluloosa,
natriumtarkkelysglykolaatti ja magnesiumstearaatti tablettiytimessé; hypromelloosi, makrogoli,
titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172) ja keltainen rautaoksidi (E172) tabletin
padllysteessa.

Vortioxetine Adalvo 20 mg kalvopiillys teiset table tit

- Vaikuttava aine on vortioksetiini. Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdd 20 mg vortioksetiinia
(vortioksetiinihydrobromidina).

- Muut aineet ovat: mannitoli (E421), mikrokiteinen selluloosa, hydroksipropyyliselluloosa,
natriumtérkkelysglykolaatti ja magnesiumstearaatti tablettiytimessd; hypromelloosi, makrogoli,
titaanidioksidi (E171) ja punainen rautaoksidi (E172) tabletin paillysteessa.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vortioxetine Adalvo 5 mg kalvopdillysteiset tabletit

Vaaleanpunainen, soikea (11 mm x 5 mm) kaksoiskupera kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella
puolella on merkinté '5'.

Vortioxetine Adalvo 10 mg kalvopaillysteiset tabletit
Keltainen, soikea (13 mm x 6 mm) kaksoiskupera kalvopdillysteinen tabletti, jonka toisella puolella
on merkintd '10'.

Vortioxetine Adalvo 15 mg kalvopéillysteiset tabletit
Vaalean oranssi, soikea (15 mm x 7 mm) kaksoiskupera kalvopéillysteinen tabletti, jonka toisella
puolella on merkinti '15'.

Vortioxetine Adalvo 20 mg kalvopaillysteiset tabletit
Tummanpunainen, soikea (17 mm x 8 mm) kaksoiskupera kalvopéillysteinen tabletti, jonka toisella
puolella on merkintd '20'.

Vortioxetine Adalvo on saatavilla pahvikoteloissa, joiden sisdlld on
PVC/PVdC/Al -lapipainopakkauksia.



Pakkauskoot: 28 tai 98 kalvopéillysteistd tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Adalvo Limited

Matlta Life Sciences Park

Building 1, Level 4, Sir Temi Zammit Buildings
San Gwann, SGN 3000

Malta

Muut valmis tajat

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

Adalvo Limited

Malta Life Sciences Park

Building 1, Level 4, Sir Temi Zammit Buildings
San Gwann, SGN 3000

Malta

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.04.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Vortioxetine Adalvo 5 mg filmdragerade table tter
Vortioxetine Adalvo 10 mg filmdragerade tabletter
Vortioxetine Adalvo 15 mg filmdragerade tabletter
Vortioxetine Adalvo 20 mg filmdragerade tabletter

vortioxetin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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 likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Vortioxetine Adalvo ar och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Vortioxetine Adalvo
Hur du tar Vortioxetine Adalvo

Eventuella biverkningar

Hur Vortioxetine Adalvo ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Vortioxetine Adalvo ir och vad det anvinds for

Vortioxetine Adalvo innehaller den aktiva substansen vortioxetin. Den hor till en grupp likemedel
som kallas antidepressiva.

Detta likemedel anvénds for att behandla egentlig depression hos vuxna.

Vortioxetine Adalvo har visat sig reducera en stor mangd depressiva symtom, inklusive nedstdmdhet,
inre spanning (kdnsla av oro), somnstorningar (minskad sémn), minskad aptit,
koncentrationssvarigheter, kinsla av virdeloshet, forlust av intresse for favoritaktiviteter och kédnsla av
att vara langsam.

Vortioxetin som finns i Vortioxetine Adalvo kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du tar Vortioxetine Adalvo

Ta inte Vortioxetine Adalvo:

- om du &r allergisk mot vortioxetin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du tar andra likemedel mot depression kdnda som icke-selektiva monoaminoxidashdmmare
eller selektiva MAO-A-himmare. Fraga din likare om du &r oséker.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Vortioxetine Adalvo om du:
- tar andra likemedel med en sa kallad serotonerg effekt, sdsom:

e tramadol och liknande likemedel (starka smértstillande likemedel).



e sumatriptan och liknande likemedel med en aktiv substans som slutar med “triptan”
(anvinds for att behandla migrin).

En kombination av dessa likemedel med Vortioxetine Adalvo kan 6ka risken for serotonergt
syndrom. Detta syndrom kan innebéra hallucinationer, ofrivilliga ryckningar, snabbare
hjértrytm, hogt blodtryck, feber, illamaende och diarré.

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

- har drabbats av mani.

- har en tendens att itt fa blodningar och blaméarken, eller om du ar gravid (se ”Graviditet,
amning och fertilitet”).

- har liga nivéer av natrium 1 blodet.

- ar 65 ar eller aldre.

- har en allvarlig njursjukdom.

- har en allvarlig leversjukdom eller en leversjukdom kallad cirros.

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

Du kan ocksa uppleva kéinslor sisom aggression, agitation, ilska och irritabilitet medan du &r under
behandling med antidepressiva likemedel, t.ex. vortioxetin. Om detta intrdffar ska du tala med din
lakare.

Tankar pa sjilvmord eller fors imring av din depression

Om du ér deprimerad och/eller lider av oro/dngest kan du ibland ha tankar pa att skada dig sjilv eller
bega sjalvmord. Dessa symtom kan forvirras ndr man borjar anvénda likemedel 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 sjilv eller bega sjalvmord.
- 4r ung vuxen.

Studier har visat att unga vuxna (yngre dn 25 ar) med psykisk sjukdom som behandlas med
antidepressiva likemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pé att skada sig sjéilv.

Kontakta snarast ldkare eller uppsok ndrmaste sjukhus om du har tankar pé att skada dig sjélv eller
bega sjilvmord. Det kan vara till hjilp att berdtta for en slikting eller néra vén att du ar deprimerad
och/eller lider av oro/dngest. Be dem gérna lisa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att
beritta for dig om de tycker att du verkar md sdmre eller om de tycker att ditt beteende forandras.

Barn och ungdomar
Vortioxetin ska inte ges till pediatriska patienter (under 18 ar) da effekten inte har pavisats.
Information om sidkerheten for vortioxetin for barn och ungdomar i aldern 7 till 17 &r finns 1 avsnitt 4.

Andra likemedel och Vortioxetine Adalvo
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Tala om for likare om du tar ndgon av foljande likemedel:

- fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid, tranylcypromin (likemedel mot depression, s k
icke-selektiva monoaminoxidashdmmare). Du far inte ta nigot av dessa likemedel tillsammans
med Vortioxetine Adalvo. Om du har tagit ndgon av dessa likemedel maste du vénta 14 dagar
innan du borjar med Vortioxetine Adalvo. Efter avslutad behandling med Vortioxetine Adalvo
maéste du vinta 14 dagar innan du tar ndgot av dessa likemedel.

- moklobemid (likemedel mot depression).
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- selegilin, rasagilin (likemedel mot Parkinsons sjukdom).

- linezolid (likemedel mot bakteriella infektioner).

- lakemedel med serotonerg effekt, t.ex. tramadol och liknande likemedel (starka smértstillande
medel) samt sumatriptan och liknande likemedel med en aktiv substans som slutar pd "triptan”
(anvénds for att behandla migran). Om dessa likemedel tas tillsammans med Vortioxetine
Adalvo kan risken for serotonergt syndrom Oka (se avsnittet ”’Varningar och forsiktighet™).

- litum (Iikemedel mot depression och psykiska sjukdomar) eller tryptofan.

- lakemedel kénda for att orsaka laga nivier av natrium.

- rifampicin (likemedel mot tuberkulos och andra infektioner).

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

- warfarin, dipyridamol, fenprocoumon, vissa antipsykotika, fentiaziner, tricykliska
antidepressiva likemedel, lagdos acetylsalicylsyra och icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (blodfértunnande likemedel och smaértstillande likemedel). Dessa kan 6ka
blodningstendensen.

Likemedel som dkar risken for kramper:

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

- tramadol (ett starkt smértstillande likemedel).

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

- bupropion (likemedel mot depression som ocksa anvinds vid rokavvinjning).

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

- johannesort (Hypericum perforatum) ett (traditionellt) vixtbaserat likemedel mot litt
nedstimdhet).

- kinidin (likemedel mot stérningar i1 hjartrytmen).

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

Tala om for din likare om du tar ndgon av ovan nimnda likemedel, da din likare behdver veta om du
redan har en 6kad risk for kramper.

Drog test

Om du genomgér en likemedelsscreening pa urin och tar Vortioxetine Adalvo kan provsvaren for
metadon bli positiva nér vissa testmetoder anvénds, &ven om du inte tar metadon. Om detta hinder kan
ett mer specifikt test goras.

Vortioxetine Adalvo med alkohol
Detta likemedel bor inte anvédndas tillsammans med alkohol.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvander detta likemedel.

Graviditet
Detta likemedel ska inte anvdndas under graviditet om inte ldkaren sdger att det dr absolut nodvandigt

Om du tar likemedel for att behandla depression, inklusive Vortioxetine Adalvo, under de sista

3 méanaderna av din graviditet ska du vara medveten om att foljande symtom kan ses hos ditt nyfodda
barn: andningssvarigheter, blaaktig hud, kramper, svarighet att reglera kroppstemperaturen,
amningssvarigheter, krakningar, 1agt blodsocker, spinda eller forslappade muskler, Gveraktiva
reflexer, darrningar, ryckighet, irritabilitet, hagloshet, ihallande grét, okad somnighet och svarighet att
sova. Om ditt barn far nagot av dessa symtom ska du snarast kontakta din likare eller barnmorska.

Tala om for din barnmorska eller likare att du anvinder Vortioxetine Adalvo. Nar likemedel sdsom
Vortioxetine Adalvo anvinds under graviditet, séarskilt under de tre sista ménaderna, kan de oka risken
for ett allvarligt tillstind kallat persistent pulmonell hypertension hos den nyfédde (PPHN). Detta
tillstand gor att barnet andas snabbare och ser blafargat ut. Symtomen uppkommer vanligtvis inom
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24 timmar fran det att barnet ar fott. Om detta drabbar ditt barn, kontakta barnmorska eller ldkare
omedelbart.

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

Amning
Innehéllsdmnena i detta likemedel forvintas passera 6ver i modersmjolk. Vortioxetine Adalvo ska inte

anvéindas under amning. Din likare kommer att besluta om du ska sluta amma eller sluta anvénda
detta lakemedel, och kommer ta hénsyn till barnets nytta av amningen och din nytta av behandlingen.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta likemedel har ingen eller forsumbar effekt p& formégan att kora bil och anvinda maskiner, men
eftersom biverkningar som yrsel har rapporterats, bor du vara forsiktig vid sadana aktiviteter i borjan
av behandlingen med Vortioxetine Adalvo eller ndr dosen dndras.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Vortioxetine Adalvo innehéaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Vortioxetine Adalvo

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga din likare eller apotekspersonal om du
ar osdker.

Rekommenderad dos av Vortioxetine Adalvo ar 10 mg vortioxetin en géng dagligen for vuxna under
65 ar. Dosen kan 6kas av din likare till maximalt 20 mg vortioxetin per dag eller minskas till som
lagst 5 mg per dag beroende péd hur du svarar pa behandlingen.

Anvindning hos ildre patienter
For patienter 65 ar eller dldre &r startdosen 5 mg vortioxetin en gang dagligen.

Behandlingsmetod

Ta en tablett med ett glas vatten.

Tabletten kan tas med eller utan mat.

Om du inte kan svilja tabletten hel kan andra likemedel som innehaller vortioxetin i andra
lakemedelsformer finnas tillgdngliga pa marknaden.

Behandlingens varaktighet
Ta detta likemedel sa linge som din likare rekommenderar.

Fortsitt att ta detta likemedel &ven om det tar ett tag innan du kdnner en forbéttring av ditt
sjukdomstillstdnd.

Behandlingen ska fortsétta i minst 6 ménader efter att du mar bra igen.
Om du har tagit for stor méngd av Vortioxetine Adalvo

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta genast likare, sjukhus eller Giftimformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 1
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Finland) for beddmning av risken samt radgivning. Ha forpackningen och eventuella aterstaende
tabletter tillgingliga. Gor detta dven om det inte finns nagra tecken pa besvér. Tecken pa 6verdosering
kan vara yrsel, illaméende, diarré, magbesvir, klada 6ver hela kroppen, somnighet och rodnad.

Vid doser som &r flera ganger hogre dn den ordinerade dosen har det forekommit fall av krampanfall
och ett sillsynt tillstdind som kallas serotonergt syndrom.

Om du har glomt att ta Vortioxetine Adalvo
Ta nésta dos vid den vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Vortioxetine Adalvo
Sluta inte attta Vortioxetine Adalvo utan att prata med din likare.

Likaren kan besluta att sénka din dos innan du helt slutar att ta detta likemedel.

Vissa patienter som slutar att ta vortioxetin har fatt symtom som yrsel, huvudvérk, stickningar eller en
kénsla av elektriska stétar (sdrskilt i huvudet), oférméga att sova, illamaende eller krikningar, oro,
irritabilitet eller upprordhet, trotthet eller skakningar. Dessa symtom kan uppstd inom den forsta
veckan efter att detta likemedel har avslutats.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

De observerade biverkningarna var i allmédnhet milda till mattliga och intrdffade inom de tva forsta
veckorna av behandlingen. Reaktionerna var vanligtvis dvergaende och ledde inte till att behandlingen
avslutades.

Foljande biverkningar har rapporterats med frekvens enligt nedan.

Mycket vanliga (kan fore komma hos fler éin 1 av 10 anviindare)
- illamaende

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)
- diarré, forstoppning, krakningar

- yrsel

- kldda 6ver hela kroppen

- onormala dréommar

- okad svettning

- matsméltningsbesvér

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anviindare)
- rodnad

- nattsvettningar

- dimsyn

- ofrivilliga skakningar (tremor)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)
- forstorade pupiller (mydriasis) vilket kan oka risken for gron starr (se avsnitt 2)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéindare)

- laga natriumhalter i blodet (symtom kan omfatta yrsel, svaghet, forvirring, somnighet eller
kraftig trotthet och illamaende eller krikningar. Allvarligare symtom &r svimning, krampanfall
eller fall)
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- serotonergt syndrom (se avsnitt 2)

- allergiska reaktioner som kan vara allvarliga och medféra svullnad av ansikte, Idppar, tunga
eller hals, svarigheter att andas eller svélja och/eller plotsligt blodtrycksfall (som far dig att
kdnna dig yr eller vimmelkantig)

- ndsselfeber

- kraftig eller oforklarlig blodning (inklusive bldmérken, ndsblodning och blodning fran
magtarmkanalen eller vagina)

- hudutslag

- somnstorningar (insomni)

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

- huvudvirk

- Okad méngd i blodet av ett hormon som kallas prolaktin

- oformaga att sitta stilla (akatisi)

- tandgnissling (bruxism)

- oférmaga att 6ppna munnen (trismus)

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

- onormal mjolkutsondring fran brostet (galaktorré)

En 6kad risk for benfrakturer har observerats hos patienter som tar denna typ av likemedel.

En okad risk for sexuell dysfunktion har rapporterats med dosen 20 mg och hos vissa patienter
observerades denna biverkning vid ligre 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 buksmérterelaterade hindelser observerats oftare 4n hos vuxna och suicidtankar
observerats oftare hos ungdomar dn hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géiller dven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan).

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Vortioxetine Adalvo ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven méanad.
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Inga sérskilda forvaringsanvisningar

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.

Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
Vortioxetine Adalvo 5 mg filmdragerade table tter

Den aktiva substansen &r vortioxetin. Varje filmdragerad tablett innehéller 5 mg vortioxetin
(som vortioxetinhydrobromid).

Ovriga innehallsimnen 4r: mannitol (E421), mikrokristallin cellulosa, hydroxipropylcellulosa,
natriumstirkelseglykolat, magnesiumstearat i tablettkdrnan, och hypromellos, makrogol,
titandioxid (E171) och réd jarnoxid (E172) i tablettdrageringen.

Vortioxetine Adalvo 10 mg filmdragerade tabletter

Den (aktiva substansen dr vortioxetin. Varje filmdragerad tablett innehéller 10 mg vortioxetin
(som vortioxetinhydrobromid).

Ovriga innehallsimnen ir: mannitol (E421), mikrokristallin cellulosa, hydroxipropylcellulosa,
natriumstarkelseglykolat, magnesiumstearat i tablettkdrnan, och hypromellos, makrogol,
titandioxid (E171) och gul jarnoxid (E172) i tablettdrageringen.

Vortioxetine Adalvo 15 mg filmdragerade table tter

Den (aktiva substansen dr vortioxetin. Varje filmdragerad tablett innehéller 15 mg vortioxetin
(som vortioxetinhydrobromid).

Ovriga innehallsémnen 4r: mannitol (E421), mikrokristallin cellulosa, hydroxipropylcellulosa,
natriumstirkelseglykolat, magnesiumstearat i tablettkdrnan, och hypromellos, makrogol,
titandioxid (E171), rod jédrnoxid (E172) och gul jarnoxid (E172) i tablettdrageringen.

Vortioxetine Adalvo 20 mg filmdragerade table tter

Den (aktiva substansen dr vortioxetin. Varje filmdragerad tablett innehaller 20 mg vortioxetin
(som vortioxetinhydrobromid).

Ovriga innehallsimnen 4r: mannitol (E421), mikrokristallin cellulosa, hydroxipropylcellulosa,
natriumstirkelseglykolat, magnesiumstearat i tablettkérnan, och hypromellos, makrogol,
titandioxid (E171) och rdd jarnoxid (E172) i tablettdrageringen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vortioxetine Adalvo 5 mg filmdragerade tabletter

Rosa, oval (11 mm x 5 mm), bikonvex filmdragerad tablett markt med 'S' pa ena sidan.

Vortioxetine Adalvo 10 mg filmdragerade tabletter

Gul, oval (13 mm x 6 mm), bikonvex filmdragerad tablett mérkt med '10' pa ena sidan.

Vortioxetine Adalvo 15 mg filmdragerade tabletter

Blek orange, oval (15 mm x 7 mm), bikonvex filmdragerad tablett mérkt med '15' pa ena sidan.

Vortioxetine Adalvo 20 mg filmdragerade tabletter

Morkrdda, ovala (17 mm x 8 mm), bikonvexa filmdragerade tabletter mérkt med '20' pa ena sidan.

Vortioxetine Adalvo finns tillgéinglig ikartonger innehallande PVC/PVdC/Alblisterforpackning.
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Forpackningsstorlekar om 28 eller 98 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Adalvo Limited

Matlta Life Sciences Park

Building 1, Level 4, Sir Temi Zammit Buildings
San Gwann, SGN 3000

Malta

Ovriga tillverkare

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

Adalvo Limited

Matlta Life Sciences Park

Building 1, Level 4, Sir Temi Zammit Buildings
San Gwann, SGN 3000

Malta

Denna bipacksedel dndrades senast
i Finland: 25.04.2024
i Sverige: 25.04.2024
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