Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04102-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Vortioxetin STADA 5 mg filmom obalené tablety

Vortioxetin STADA 10 mg filmom obalené tablety

Vortioxetin STADA 15 mg filmom obalené tablety

Vortioxetin STADA 20 mg filmom obalené tablety
vortioxetin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vortioxetin STADA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vortioxetin STADA
Ako uzivat’ Vortioxetin STADA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vortioxetin STADA

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Vortioxetin STADA a na ¢o sa pouZiva
Vortioxetin STADA obsahuje lie¢ivo vortioxetin. Patri do skupiny liekov nazyvanych antidepresiva.
Tento liek sa pouziva na lie¢bu vel’kych depresivnych epizod u dospelych.

Preukézalo sa, Ze vortioxetin zmieriiuje Siroké spektrum priznakov depresie vratane smutku,
vnutorného napétia (pocitu uzkosti), poruch spanku (skratenia spanku), zniZenia chuti do jedla,
problémov s koncentraciou, pocitov bezcennosti, straty zaujmu o obl'ibené ¢innosti, pocitu
spomalenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vortioxetin STADA

Neuzivajte Vortioxetin STADA

- ak ste alergicky na vortioxetin alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

- ak uzivate iné lieky na liecbu depresie zname ako neselektivne inhibitory monoaminooxidazy
alebo selektivne inhibitory monoaminooxidazy (MAO-A). Ak si nie ste isty, porad'te sa so
svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Vortioxetin STADA, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak uzivate lieky s takzvanym sérotoninergickym ucinkom, ako si:
e tramadol a podobné lieky (silné lieky proti bolesti),
e sumatriptdn a podobné lieky s ndzvami lieciv konc¢iacimi na , triptan“ (pouzivané na liecbu
migrény);

Uzivanie tychto liekov spolu s Vortioxetinom STADA mdze zvysit riziko sérotoninového
syndromu. Tento syndrom moze byt spojeny s halucinaciami, mimovolnymi zasklbmi,
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zrychlenym pulzom, vysokym krvnym tlakom, horti¢kou, nevol'nost'ou a hnackou.

- ak sa u vas vyskytli kr¢e (epileptické zachvaty);
Ak ste v minulosti mali epileptické zachvaty alebo mate nestabilné zachvatové
ochorenie/epilepsiu, lekdr vas bude liecit’ s opatrnostou. Zachvaty predstavujii potencialne
riziko pri uzivani liekov na lieCbu depresie. U vSetkych pacientov, u ktorych sa vyvinu zachvaty
alebo u ktorych dojde k zvyseniu frekvencie zachvatov, je potrebné ukoncit liecbu.

- ak sa u vas vyskytla mania;

- ak mate nachylnost’ k zvysenému krvacaniu alebo vzniku modrin, alebo ak ste tehotna (pozri
¢ast’ ,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™);

- ak mate nizku hladinu sodika v krvi;

- ak mate 65 rokov a viac;

- ak mate tazké ochorenie obliciek;

- ak mate tazké ochorenie pecene alebo ochorenie pecene nazyvané cirhdza;

- ak mate alebo ste v minulosti mali zvySeny o¢ny tlak alebo glaukom (zeleny zakal). Ak vés
pocas lieCby zacnt boliet’ oci alebo za¢nete vidiet’ rozmazane, obrat'te sa na lekara.

Ak podstupujete liecbu antidepresivami vratane vortioxetinu, mozu sa u vas prejavit’ tiez pocity
agresivity, agitacie (pohybového nepokoja), hnevu a podrazdenosti. Ak sa u vas vyskytnu, povedzte to
svojmu lekarovi.

SamovraZedné myslienky a zhorSovanie depresie

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy uzkosti, niekedy sa mézu u vas objavit’ sebaposkodzujice alebo
samovrazedné myslienky. Tieto mySlienky mézu byt’ CastejSie na zaciatku uzivania antidepresiv,
pretoze trva nejaky Cas, kym tieto lieky za¢nu uc¢inkovat’, zvycajne okolo dvoch tyzdiov, ale niekedy
aj dlhsie.

S vécSou pravdepodobnost’ou mozete mat takéto myslienky vtedy:
- ak ste uz v minulosti mali samovrazedné alebo sebaposkodzujiice myslienky;
- ak ste v mladom dospelom veku.

Udaje z klinickych $tadii preukazali zvysené riziko samovrazedného spravania u dospelych mladsich
ako 25 rokov s psychickymi chorobami, ktori sa liecili antidepresivami.

Kedykol'vek budete mat’ sebaposkodzujiice alebo samovrazedné myslienky, kontaktujte svojho lekara
alebo chod’te ihned’ do nemocnice. Moze byt vhodné informovat rodinu alebo blizkych priatel'ov o
tom, ze mate depresiu alebo stavy uzkosti, a poziadat ich, aby si precitali tato pisomnu informaciu pre
pouzivatela. Mozete ich poziadat, aby vam povedali, ak si myslia, Ze sa vaSa depresia alebo izkost’
zhorsuje, alebo ak ich znepokojuji zmeny vo vasom spravani.

Deti a dospievajuci

Vortioxetin sa nema pouzivat’ u pediatrickych pacientov (vo veku do 18 rokov), pretoze ti¢innost’
nebola preukazana. Bezpecnost’ vortioxetinu u deti a dospievajtcich vo veku 7 az 17 rokov je opisana
v Casti 4.

Iné lieky a Vortioxetin STADA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- fenelzin, iproniazid, izokarboxazid, nialamid, tranylcypromin (lieky na lie¢bu depresie
nazyvané neselektivne inhibitory monoaminooxidéazy); ziadny z tychto liekov nesmiete uzivat’
spolu s Vortioxetinom STADA. Ak ste uzivali niektory z tychto liekov, musite pockat’ 14 dni,
kym zacnete uzivat’ Vortioxetin STADA. Po ukonceni uzivania Vortioxetinu STADA musite
pockat’ 14 dni, kym moZete zaCat’ uzivat’ niektory z tychto liekov.

- moklobemid (liek na liecbu depresie).

- selegilin, rasagilin (lieky na liecbu Parkinsonovej choroby).

- linezolid (liek na liecbu bakterialnych infekcit).
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- lieky so sérotoninergickym tu¢inkom napr. tramadol a podobné lieky (silné lieky proti bolesti) a
sumatriptan a podobné lieky s ndzvami lieciv konciacimi na ,.triptan* (pouzivané na liecbu
migrény). Uzivanie tychto lickov spolu s Vortioxetinom STADA moéze zvysit’ riziko
sérotoninového syndréomu (pozri ¢ast’ Upozornenia a opatrenia).

- litium (liek na lieCbu depresie a dusevnych poruch) alebo tryptofan.

- lieky o ktorych sa vie, ze spésobujil nizku hladinu sodika.

- rifampicin (liek na liecbu tuberkul6zy a inych infekcit).

- karbamazepin, fenytoin (lieky na liecbu epilepsie alebo inych ochorent).

- warfarin, dipyridamol, fenprokumon, niektoré antipsychotika, fenotiaziny, tricyklické
antidepresiva, kyselina acetylsalicylova v nizkych davkach a nesteroidné protizdpalové lieky
(lieky na riedenie krvi a lieky proti bolesti). Tieto mozu viest’ k zvySenej nachylnosti ku
krvacaniu.

Lieky, ktoré zvysuju riziko epileptickych zachvatov:

- sumatriptan a podobné lieky s ndzvami lie¢iv konciacimi na ,.triptan®,

- tramadol (silny liek proti bolesti),

- meflokin (liek na prevenciu a liecbu malarie),

- bupropidn (liek na lie€bu depresie, pouzivany aj na odvykanie od faj¢enia),

- fluoxetin, paroxetin a iné lieky na liecbu depresie nazyvané SSRI/SNRI, tricyklické
antidepresiva,

- Iubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (rastlinny liek na liecbu depresie),

- chinidin (liek na liecbu poruch srdcového rytmu),

- chlérpromazin, chlorprotixén, haloperidol (lieky na liecbu dusevnych portch a patriace do
skupin nazyvanych fenotiaziny, tioxantény, butyrofenony).

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z vyssie uvedenych lickov, pretoze vas lekar potrebuje
vediet, ¢iu Vas uz existuje riziko vzniku zachvatov.

Testy na drogy

Ak podstupujete drogovy test z mocu, pri pouziti urcitych testovacich metdod moze uzivanie
Vortioxetinu STADA spdsobit’ pozitivne vysledky na metadon, aj ked” metadon neuzivate. Ak k tomu
dojde, je mozné, Ze sa vykona Specifickejsi test.

Vortioxetin STADA a alkohol
Neodporuca sa kombinovat’ tento liek s alkoholom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo
Tento liek sa nema uZzivat’ poc¢as tehotenstva, pokial’ lekar nepovie, Ze je to absolitne nevyhnutné.

Ak budete uzivat’ lieky na depresiu vratane Vortioxetinu STADA pocas poslednych troch mesiacov
tehotenstva, mali by ste si byt vedoma toho, ze u vasho novorodeného dietat’a sa mézu

vyskytnut’ nasledujtice G¢inky: tazkosti s dychanim, modrasta pokozka, epileptické zachvaty, zmeny
telesnej teploty, problémy s kimenim, vracanie, nizka hladina cukru v krvi, stuhnuté alebo ochabnuté
svaly, zosilnené reflexy, trasenie, nepokoj, podrazdenost’, spavost’, neustaly plac, ospanlivost’ a
problémy so spankom. Ak sa u vasho novorodeného dietat’a objavia niektoré z tychto priznakov,
bezodkladne kontaktujte svojho lekara.

Uistite sa, ¢i vas lekar a/alebo porodna asistentka vedia, Ze uzivate Vortioxetin STADA. Ak sa lieky
ako Vortioxetin STADA uzivaja pocas tehotenstva, najmé pocas poslednych troch mesiacov, mézu u
novorodencov zvysit riziko vzniku zavazného stavu, nazyvaného perzistujuca pl'icna hypertenzia
novorodencov, ktora spdsobuje zrychlenie dychu a zmodranie dietat’a. Tieto priznaky sa obycajne
objavia pocas prvych 24 hodin zivota dietata. Ak spozorujete tieto priznaky u vasho dietat’a,
okamzite informujte svoju porodnu asistentku a/alebo svojho lekara.
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Ak uzivate tento liek ku koncu tehotenstva, mdze dojst’ k zvySenému riziku silného vaginalneho
krvacania kratko po porode, najmé ak ste v minulosti mali krvacavé poruchy. Vas lekar alebo pérodna
asistentka maju byt informovani, ze uzivate tento liek, aby vdm mohli poradit’.

Dojcenie

Predpoklada sa, Ze zlozky tohto lieku budt prechadzat’ do materského mlieka. Vortioxetin STADA sa
nema pouzivat’ pocCas dojcenia. Vas lekar po zvazeni prinosu dojCenia pre vase diet’a a prinosu vasej
liecby pre vas rozhodne, ¢i mate ukoncit’ dojcenie alebo uzivanie tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento lick nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Ked’Ze vSak boli hldsené vedl'ajsie ucinky, ako napriklad zavrat, odporti¢a sa opatrnost’ pri takychto
¢innostiach na zaciatku lieCby Vortioxetinom STADA alebo pri zmene davky.

Vortioxetin STADA obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. AKko uzivat’ Vortioxetin STADA

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéra.

Odporucana davka Vortioxetinu STADA je 10 mg vortioxetinu uzivana ako jedna denna davka u
dospelych vo veku menej ako 65 rokov. V zavislosti od vaSej odpovede na liecbu vam lekar moze
davku zvysit na maximalne 20 mg vortioxetinu denne alebo znizit' na minimalne 5 mg vortioxetinu
denne.

Pouzitie u starSich Pudi
U starSich pacientov vo veku 65 rokov a viac je zaciato¢na davka 5 mg vortioxetinu jedenkrat denne.

Sposob podavania

Uzite jednu tabletu Gstami (peroralne pouzitie) a zapite ju poharom vody.

Tableta sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Ak nie ste schopny prehltnut’ celu tabletu, na trhu mézu byt’ dostupné iné lieky s obsahom vortioxetinu
v ingj liekovej forme.

DiZka lie¢by
Uzivajte Vortioxetin STADA tak dlho, ako vam odporuci vas lekar.

Pokracujte v uzivani tohto lieku, aj ked’ to nejaky ¢as potrva, kym pocitite zlepSenie svojho stavu.
Odporuca sa, aby liecba pokracovala najmenej 6 mesiacov po tom, ¢o sa opét’ budete citit’ dobre.

Ak uZijete viac Vortioxetinu STADA, ako mate

Ak ste uzili viac, ako je predpisana davka Vortioxetinu STADA, okamzite kontaktujte svojho lekara
alebo pohotovost’ v najbliz§ej nemocnici. Vezmite si so sebou skatul'ku a vSetky zvysné tablety.
Urobte to aj vtedy, ked’ nemate ziadne tazkosti. Priznakmi predavkovania st zavraty, nevolnost,
hnacka, bolest’ brucha, svrbenie celého tela, ospalost’ a navaly tepla.

Po uziti davky niekol’kokrat vyssej, ako je predpisana davka, boli hlasené kice (epileptické zachvaty) a
zriedkavy stav nazyvany sérotoninovy syndrom.

Ak zabudnete uzit’ Vortioxetin STADA
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Dalsiu davku uzite v obvyklom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant
davku.

Ak prestanete uzivat’ Vortioxetin STADA
Neprestanite uzivat’ Vortioxetin STADA, pokial’ sa neporadite so svojim lekarom.

Va3 lekar méze rozhodnut’ o znizeni davky pred uplnym ukoncenim uzivania tohto lieku.

U niektorych pacientov, ktori prestali uzivat’ vortioxetin, sa objavili priznaky ako zavraty, bolest’
hlavy, pocity brnenia ako mravcenie alebo pocity podobné zasahu elektrickym pradom (najmi v
hlave), neschopnost’ spat’, nutkanie na vracanie alebo vracanie, pocit izkosti, podrazdenosti alebo
nepokoja, pocit inavy alebo trasenie. Tieto priznaky sa mézu objavit’ pocas prvého tyzdna po
ukonéeni uzivania tohto lieku.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pozorované vedlajsie ¢inky boli vo v§eobecnosti mierne az stredne zdvazné a objavovali sa pocas
prvych dvoch tyzdinov lie¢by. Tieto reakcie boli obvykle do¢asné a neviedli k preruseniu liecby.

Vedlajsie u¢inky uvedené nizsie boli hlasené s nasledujiicimi Castost’ami vyskytu.

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b
- nevolnost’

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb
- hnacka, zapcha, vracanie

- z&vraty

- svrbenie celého tela

- nezvycajné sny

- zvySené potenie

- poruchy travenia

Menej casté: mozZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

- navaly tepla

- noc¢né potenie

- rozmazané videnie

- mimovol'né trasenie

- halucinacie (videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré neexistujur)

Zriedkavé: moZu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob
- zvacSené zrenicky (mydriaza), ¢o moze zvysit' riziko glaukému (pozri Cast’ 2)

Nezname: ¢astost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

- nizka hladina sodika v krvi (k priznakom patri zavrat, slabost’, zméatenost’, ospalost’ alebo vel'ka
unava, nutkanie na vracanie alebo vracanie; zavaznejsie priznaky si mdloba, epileptické
zachvaty alebo pady)

- sérotoninovy syndrém (pozri Cast’ 2)

- alergické reakcie, ktoré mozu byt zavazné a ktoré sposobuju opuch tvare, pier, jazyka alebo
hrdla, tazkosti s dychanim alebo prehitanim a/alebo nahly pokles krvného tlaku (¢o spdsobuje
pocit tocenia hlavy alebo zavraty)

- zihlavka
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- nadmerné alebo nevysvetlitelné krvacanie (vratane tvorby modrin, krvacania z nosa, zaludo¢no-
¢revného a vaginalneho krvacania)

- vyrazka

- poruchy spanku (nespavost’)

- pohybovy nepokoj a agresivita. Ak sa u vas vyskytnt tieto vedlajsie uc¢inky, obrat'te sa na
svojho lekara (pozri Cast’ 2)

- bolest’ hlavy

- zvySena hladina horménu prolaktinu v krvi

- nepretrzité nutkanie na pohyb (akatizia)

- Skripanie zubami (bruxizmus)

- neschopnost’ otvorit’ ista (zaseknutie ¢el'uste/trizmus)

- syndréom nepokojnych néh (nutkanie hybat’ nohami s ciel'om zastavit’ pocity bolesti alebo
zvlastne pocity, Casto sa objavujuce v noci)

- nezvycajny vytok mlieka z prsnikov (galaktorea)

U pacientov uzivajucich tento typ lieckov bolo pozorované zvysené riziko zlomenin kosti.

Pri davke 20 mg sa zvysSilo riziko problémov v sexudlnom fungovani (sexualna dysfunkcia) a u
niektorych pacientov sa tento vedl'ajsi u¢inok pozoroval pri nizsich davkach.

DalSie vedPajsie i¢inky u deti a dospievajiicich

Vedl'ajsie u€inky pozorované pri vortioxetine u deti a dospievajucich boli podobné tym, ktoré sa
pozorovali u dospelych, s vynimkou udalosti stivisiacich s bolest'ou brucha, ktoré boli pozorované
CastejSie ako u dospelych, a samovrazednych myslienok, ktoré boli pozorované CastejSie u
dospievajucich ako u dospelych.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vortioxetin STADA
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vortioxetin STADA obsahuje

Vortioxetin STADA 5 mg filmom obalené tablety

- Liecivo je vortioxetin. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg vortioxetinu (vo
forme vortioxetinium-bromidu).

- Dalsie zlozky st: manitol (E421), mikrokrystalicka celuldza, hydroxypropylceluloza, sodna
sol’ karboxylmetylskrobu a stearat horecnaty v jadre tablety a hypromel6za, makrogol, oxid
titani¢ity (E171) a Cerveny oxid zelezity (E172) v obale tablety.

Vortioxetin STADA 10 mg filmom obalené tablety
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- Liecivo je vortioxetin. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg vortioxetinu (vo
forme vortioxetinium-bromidu).

- Dalsie zlozky st: manitol (E421), mikrokrystalicka celuldza, hydroxypropylceluldza, sodna
sol’ karboxylmetylSkrobu a stearat hore¢naty v jadre tablety a hypromeldza, makrogol, oxid
titani¢ity (E171) a zIty oxid zelezity (E172) v obale tablety.

Vortioxetin STADA 15 mg filmom obalené tablety

- Liecivo je vortioxetin. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 15 mg vortioxetinu (vo
forme vortioxetinium-bromidu).

- Dalsie zlozky sti: manitol (E421), mikrokrystalicka celul6za, hydroxypropylceluloza, sodna
sol’ karboxylmetylskrobu a stearat horecnaty v jadre tablety a hypromeldza, makrogol, oxid
titani¢ity (E171), Cerveny oxid Zelezity (E172) a ZIty oxid Zelezity (E172) v obale tablety.

Vortioxetin STADA 20 mg filmom obalené tablety

- Liecivo je vortioxetin. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg vortioxetinu (vo
forme vortioxetinium-bromidu).

- Dalsie zlozky st: manitol (E421), mikrokrystalicka celul6za, hydroxypropylcelul6za, sodna
sol’ karboxylmetylskrobu a stearat hore¢naty v jadre tablety a hypromel6oza, makrogol, oxid
titani¢ity (E171) a Cerveny oxid zelezity (E172) v obale tablety.

Ako vyzera Vortioxetin STADA a obsah balenia

Vortioxetin STADA 5 mg filmom obalené tablety
Ruzova, ovélna (11 mm x 5 mm), obojstranne vypukla filmom obalena tableta s vyrazenym "5" na
jednej strane.

Vortioxetin STADA 10 mg filmom obalené tablety
ZIt4, ovalna (13 mm x 6 mm), obojstranne vypuklé filmom obalend tableta s vyrazenym "10" na jedne;j
strane.

Vortioxetin STADA 15 mg filmom obalené tablety
Bledooranzova, ovalna (15 mm x 7 mm), obojstranne vypukla filmom obalena tableta s vyrazenym
"15" na jednej strane.

Vortioxetin STADA 20 mg filmom obalené tablety
Tmavocervena, ovalna (17 mm x 8 mm), obojstranne vypukla filmom obalena tableta s vyrazenym
"20" na jednej strane.

Vortioxetin STADA filmom obalené tablety su dostupné v $katuliach obsahujicich PVC/PVdC//ALU
blistre.

Velkosti balenia po 14, 28, 56 alebo 98 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04102-Z1B

Vyrobca

Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, PLA 3000 Paola, Malta

Adalvo Limited, Malta Life Sciences Park, Building 1, Level 4, Sir Temi Zammit Buildings, SGN
3000 San Gwann, Malta

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, E91 D768, irsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Dansko
Finsko

Franctzsko
Chorvatsko

frsko

Island

Norsko

Nemecko

Pol'sko
Portugalsko
Slovensko

Slovinsko

Spanielsko

Svédsko

Taliansko

Vortioxetin STADA

Vortioxetine STADA 5 mg kalvopaillysteinen tabletti
Vortioxetine STADA 10 mg kalvopééllysteinen tabletti
Vortioxetine STADA 15 mg kalvopééllysteinen tabletti
Vortioxetine STADA 20 mg kalvopééllysteinen tabletti
VORTIOXETINE EG, 5/10/15/20 mg, comprimé pelliculé
Vortioksetin STADA 5 mg filmom oblozene tablete
Vortioksetin STADA 10 mg filmom obloZene tablete
Vortioksetin STADA 15 mg filmom obloZene tablete
Vortioksetin STADA 20 mg filmom obloZene tablete
Vortioxetine Clonmel 5 mg film-coated tablets
Vortioxetine Clonmel 10 mg film-coated tablets
Vortioxetine Clonmel 15 mg film-coated tablets
Vortioxetine Clonmel 20 mg film-coated tablets
Vortioxetine STADA 5 mg filmuhudadar toflur
Vortioxetine STADA 10 mg filmuhtdadar t6flur
Vortioxetine STADA 15 mg filmuhtdadar toflur
Vortioxetine STADA 20 mg filmuhtdadar toflur
Vortioxetine STADA 5 mg filmdrasjerte tabletter
Vortioxetine STADA 10 mg filmdrasjerte tabletter
Vortioxetine STADA 15 mg filmdrasjerte tabletter
Vortioxetine STADA 20 mg filmdrasjerte tabletter
Vortioxetin STADA 5 mg Filmtabletten

Vortioxetin STADA 10 mg Filmtabletten

Vortioxetin STADA 15 mg Filmtabletten

Vortioxetin STADA 20 mg Filmtabletten

Vortioxetine Stada

Vortioxetina STADA

Vortioxetin STADA 5 mg filmom obalené tablety
Vortioxetin STADA 10 mg filmom obalené tablety
Vortioxetin STADA 15 mg filmom obalené tablety
Vortioxetin STADA 20 mg filmom obalené tablety
Vortioksetin STADA AG 5 mg filmsko oblozene tablete
Vortioksetin STADA AG 10 mg filmsko obloZene tablete
Vortioksetin STADA AG 15 mg filmsko obloZene tablete
Vortioksetin STADA AG 20 mg filmsko oblozene tablete
Vortioxetina STADA 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Vortioxetina STADA 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Vortioxetina STADA 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Vortioxetina STADA 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Vortioxetine STADA 5 mg filmdragerade tabletter
Vortioxetine STADA 10 mg filmdragerade tabletter
Vortioxetine STADA 15 mg filmdragerade tabletter
Vortioxetine STADA 20 mg filmdragerade tabletter
Vortioxetina EG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.
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