Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Varesta 5 mg filmom obloZene tablete
Varesta 10 mg filmom obloZene tablete
Varesta 15 mg filmom obloZene tablete
Varesta 20 mg filmom obloZene tablete

vortioksetin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Varesta i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek Varesta
Kako uzimati lijek Varesta

Mogucée nuspojave

Kako Guvati lijek Varesta

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WM P U

1. Sto je Varesta i za §to se koristi
Varesta sadrzi djelatnu tvar vortioksetin. On pripada skupini lijekova koji se zovu antidepresivi.
Varesta se koristi za lijeCenje velikih depresivnih epizoda u odraslih osoba.

Pokazalo se da Varesta smanjuje Siroki raspon depresivnih simptoma, ukljucujuci tugu, unutarnju
napetost (osjecaj tjeskobe), smetnje spavanja (smanjeno spavanje), smanjeni apetit, oteZanu
koncentraciju, osje¢aj bezvrijednosti, gubitak interesa za omiljene aktivnosti, osjecaj usporenosti ili
usporenost.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Varesta

Nemojte uzimati lijek Varesta

- ako ste alergi¢ni na vortioksetin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

- ako uzimate druge lijekove za depresiju, kao §to su neselektivni inhibitori monoaminooksidaze
ili selektivni MAO-A inhibitori. Pitajte svog lije¢nika ako niste sigurni.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Varesta ako:

- uzimate lijekove s takozvanim serotonergickim uc¢inkom, kao $to su:
- tramadol i sli¢ni lijekovi (snazni lijekovi protiv bolova).
- sumatriptan i sli¢ni lijekovi s imenima djelatnih tvari koja zavrSavaju na ,.triptan‘
(primjenjuju se za lijeenje migrene).
Uzimanje ovih lijekova zajedno s lijekom Varesta moze povecati rizik od serotoninskog sindroma.
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Ovaj sindrom moze biti povezan s halucinacijama, nevoljnim trzanjem misi¢a, ubrzanim otkucajima
srca, visokim krvnim tlakom, vru¢icom, mu¢ninom i proljevom.

- ste imali napadaje.

Vas lijecnik ¢e Vas lijeciti oprezno ako imate napadaje ili nestabilni poremecaj s
napadajima/epilepsiju u povijesti bolesti. Napadaji su potencijalni rizik s lijekovima koji se koriste za
lijeenje depresije. Lijecenje treba prekinuti kod svakog bolesnika koji razvije napadaje ili kod kojeg
se poveca ucestalost napadaja.

- ste imali maniju.

- imate sklonost lakom nastajanju krvarenja ili modrica ili ako ste trudni (pogledajte dio
,»lrudnoca, dojenje i plodnost™).

- imate nisku razinu natrija u krvi.

- ste u dobi od 65 godina ili stariji.

- imate tesku bolest bubrega.

- imate tesku bolest jetre ili bolest jetre koja se zove ciroza.

- imate ili ste ranije imali poviSen oc¢ni tlak ili glaukom. Ako Vas tijekom lije¢enja po¢nu boljeti
oci i pojavi Vam se zamagljen vid, obratite se svom lije¢niku.

Tijekom lijeCenja antidepresivima, ukljucujuéi vortioksetin, mozete takoder osjecati agresiju,
uznemirenost, bijes i razdrazljivost. U tom slucaju trebate se obratiti svom lije¢niku.

Misli 0 samoubojstvu i pogorsanje depresije
samoubojstvu. One mogu biti pojacane kada prvi put po¢nete lijeCenje antidepresivima jer svim ovim
lijekovima treba vremena da djeluju, obi¢no oko dva tjedna, ali ponekad i dulje.

Mozda ¢ete biti skloniji takvim mislima ako:
- ste prije imali misli o samoozljedivanju ili samoubojstvu.
- ste mlada odrasla osoba.

Podaci iz klinickih ispitivanja pokazali su povecani rizik od samoubilackog ponasanja u odraslih
osoba u dobi manjoj od 25 godina s psihijatrijskim stanjima koji su bili lijeCeni antidepresivima.

Ako ikada po¢nete misliti o samoozljedivanju ili samoubojstvu, obratite se svom lije¢niku ili odmah
idite u bolnicu. Mozda ¢e Vam pomoci da kazete Clanu obitelji ili bliskom prijatelju da ste depresivni
ili imate poremecaj tjeskobe, te ih zamolite da procitaju ovu uputu. Mozete ih zamoliti da Vam kazu
misle li da se Vasa depresija ili tjeskoba pogorSavaju ili jesu li zabrinuti u vezi promjena u Vasem
ponasanju.

Djeca i adolescenti

Varesta se ne smije primjenjivati u pedijatrijskih bolesnika (mladih od 18 godina) jer nije dokazana
djelotvornost. Sigurnost lijeka Varesta u djece i adolescenata u dobi od 7 do 17 godina opisana je u
dijelu 4.

Drugi lijekovi i Varesta
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Obavijestite svog lijecnika ako uzimate bilo koji od sljede¢ih lijekova:
- fenelzin, iproniazid, izokarboksazid, nialamid, tranilcipromin (lijekovi za lijecenje depresije koji
se zovu neselektivni inhibitori monoaminooksidaze); ni jedan od tih lijekova ne smijete uzimati
zajedno s lijekom Varesta. Ako ste uzimali bilo koji od ovih lijekova potrebno je pri¢ekati
14 dana prije nego po¢nete uzimati Varesta. Nakon prestanka uzimanja lijeka Varesta, morate
pricekati 14 dana prije uzimanja bilo kojeg od ovih lijekova.
- moklobemid (lijek za lijeCenje depresije).
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- selegilin i razagilin (lijekovi za lijecenje Parkinsonove bolesti).

- linezolid (lijek za lijeCenje bakterijskih infekcija).

- lijekove sa serotonergickim uc¢inkom kao $to su tramadol i sli¢ni lijekovi (snazni lijekovi protiv
bolova) te sumatriptan i sli¢ni lijekovi s imenima djelatnih tvari koja zavrSavaju na ,,triptani‘
(primjenjuju se za lije¢enje migrene). Uzimanje ovih lijekova zajedno s lijekom Varesta moze
povecati rizik od serotoninskog sindroma (vidjeti dio Upozorenja i mjere opreza).

- litij (lijek za lijeCenje depresije i mentalnih poremecaja) ili triptofan.

- lijekove za koje se zna da sniZzavaju razinu natrija.

- rifampicin (lijek za lijeCenje tuberkuloze i drugih infekcija).

- karbamazepin, fenitoin (lijekovi za lijeCenje epilepsije i drugih bolesti).

- varfarin, dipiridamol, fenprokumon, neki antipsihotici, fenotiazini, tricikli¢ki antidepresivi,
niske doze acetilsalicilatne kiseline i nesteroidnih protuupalnih lijekova (lijekovi za
razrjedivanje krvi i lijekovi koji se koriste za ublazavanje bolova). Oni mogu povecati sklonost
krvarenju.

Lijekove koji povecavaju rizik od napadaja:

- sumatriptan i sli¢ni lijekovi s imenima djelatnih tvari koja zavrSavaju na ,.triptani*.

- tramadol (snazni lijek protiv bolova).

- meflokin (lijek za prevenciju i lijeCenje malarije).

- bupropion (lijek za lijecenje depresije koji se takoder koristi za odvikavanje od pusenja).

- fluoksetin, paroksetin i drugi lijekovi za lijeCenje depresije koji se zovu SSRI/SNRI-i, triciklici.

- gospinu travu (Hypericum perforatum) (lijek za lijeCenje depresije).

- kinidin (lijek za lijeCenje poremecaja sr€anog ritma).

- klorpromazin, klorprotiksen, haloperidol (lijekovi za lijeCenje mentalnih poremecaja koji
pripadaju skupinama koje se zovu fenotiazini, tioksanteni, butirofenoni).

Molimo obavijestite svog lije¢nika ako uzimate bilo koji od gore navedenih lijekova, buduéi da je
potrebno da Vas lije¢nik zna da li ve¢ imate rizik za napadaje.

Uzimanje lijeka Varesta moze uzrokovati pozitivne rezultate na metadon kada se probir urina na droge
provodi odredenim metodama ispitivanja, ¢ak i ako ne uzimate metadon. U tom slucaju moze se
provesti specificniji test.

Varesta s alkoholom
Ne savjetuje se primjena ovog lijeka s alkoholom.

Trudnoca, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijeniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca
Varesta se ne smije primjenjivati tijekom trudnoce, osim ako lijecnik ne kaze da je apsolutno nuzno.

Ako uzmete lijek za lijeenje depresije, ukljucujudi lijek Varesta, tijekom posljednja 3 mjeseca
trudnoce trebate biti svjesni sljede¢ih mogucih u¢inaka na novorodence: poteskoce s disanjem,
plavicasta koZza, napadaji, promjene tjelesne temperature, poteskoce s hranjenjem, povracanje, niski
Secer u krvi, ukoCeni ili mlitavi miSici, snazni refleksi, tremor, nervoza, razdrazljivost, letargija,
neprestano plakanje, pospanost i poteSkoce sa spavanjem. Ako VasSe novorodence ima bilo koji od
ovih simptoma, odmah se obratite lijecniku.

Obvezno recite Vasoj primalji i/ili lijeéniku da uzimate lijek Varesta. Kada se uzimaju tijekom
trudnoce, osobito u posljednja 3 mjeseca trudnoce, lijekovi poput lijeka Varesta mogu kod djeteta
povecati rizik od ozbiljnog stanja koje se zove perzistentna plu¢na hipertenzija kod novorodencadi
(PPHN), koje prouzrocuje ubrzano disanje i plavic¢astu kozu. Ovi simptomi obi¢no pocnu tijekom
prvih 24 sata nakon rodenja djeteta. Ako se to dogodi VaSem djetetu, odmah se obratite svojoj primalji
i/ili lije¢niku.
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Ako uzimate lijek Varesta pred kraj trudnoce, moze postojati povecani rizik od jakog krvarenja iz
rodnice nedugo nakon porodaja, posebno ako u povijesti bolesti imate poremecaje zgrusavanja krvi.
Vas lijecnik ili primalja trebaju znati da uzimate lijek Varesta kako bi Vas mogli savjetovati.

Dojenje

Ocekuje se da ¢e sastojci lijeka Varesta prolaziti u maj¢ino mlijeko. Varesta se ne smije Koristiti
tijekom dojenja. Va3 ¢e lijecnik odluciti morate li prekinuti dojenje ili prekinuti uzimanje lijeka
Varesta uzimajuci u obzir korist dojenja za dijete i korist lijeCenja za Vas.

Upravljanje vozilima i strojevima

Varesta nema ili ima neznatan utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Medutim, kako su prijavljene nuspojave kao Sto je omaglica, savjetuje se oprez tijekom tih aktivnosti
u pocetku lijecenja lijekom Varesta ili pri promjeni doze.

Varesta sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati lijek Varesta

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provijerite s lijecnikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza lijeka Varesta za odrasle osobe mlade od 65 godina je 10 mg vortioksetina, koja se
uzima kao jedna dnevna doza. Vas lije¢nik mozZe povecati dozu na najvise 20 mg vortioksetina na dan
ili smanjiti na najmanje 5 mg vortioksetina na dan, ovisno o Vasem odgovoru na lijeCenje.

Za starije osobe u dobi 65 godina ili starije, poCetna doza je 5 mg vortioksetina koja se uzima jednom
dnevno.

Nacin primjene
Uzmite jednu tabletu s ¢aSom vode.
Tabletu mozete uzeti sa ili bez hrane.

Trajanje lijeCenja
Uzimajte lijek Varesta onoliko dugo koliko to Vas lije¢nik preporucuje.

Nastavite uzimati lijek Varesta ¢ak i ako ¢e biti potrebno neko vrijeme prije nego $to osjetite bilo
kakvo poboljsanje Vaseg stanja.

LijeCenje treba nastaviti najmanje 6 mjeseci nakon $to se opet po¢nete osjecati dobro.
Tablete od 10 mg, 15 mg i 20 mg se mogu razdijeliti na jednake doze.

Ako uzmete vise lijeka VVaresta nego Sto ste trebali

Ako uzmete vise od propisane doze lijeka Varesta, odmah se obratite svom lije¢niku ili hitnoj sluzbi
najbliZe bolnice. Imajte sa sobom pakiranje i sve preostale tablete. U¢inite to ¢ak i ako nemate
znakova nelagode. Znakovi predoziranja mogu biti omaglica, muc¢nina, proljev, nelagoda u trbuhu,
svrbez cijelog tijela, pospanost i navale crvenila.

Bilo je prijavljenih slu¢ajeva napadaja i rijetkog stanja poznatog kao serotoninski sindrom nakon
uzimanja doza nekoliko puta vecih od propisane.

Ako ste zaboravili uzeti Varesta
Uzmite sljede¢u dozu u uobic¢ajeno vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili
zaboravljenu dozu.
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Ako prestanete uzimati Varesta
Nemojte prestati uzimati lijek Varesta bez razgovora s lije¢nikom.

Vas lijecnik moze odluciti smanjiti dozu prije nego $to konacno prestanete uzimati ovaj lijek.
Neki bolesnici koji su prestali uzimati lijek Varesta iskusili su simptome kao $to su omaglica,
glavobolja, osjecaj trnaca poput bockanja ili osjecaj poput strujnog udara (osobito u glavi),
nemogucénost spavanja, mucnina ili povracanje, osjecaj tjeskobe, razdraZzljivosti ili uznemirenosti,
osjecaj umora ili drhtanja. Ovi se simptomi mogu pojaviti unutar prvog tjedna nakon prestanka
uzimanja lijeka Varesta.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4.

Moguce nuspojave

Kao i svi ostali lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti u svakoga.

Opcenito, opaZzene nuspojave bile su blage do umjerene te su se javile unutar prva dva tjedana
lijeCenja. Reakcije su obic¢no bile privremene te nisu vodile do prekida terapije.

Nuspojave navedene ispod su prijavljene sa sljede¢im ucestalostima.

Vrlo ¢esto: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba

mucénina

Cesto: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba

proljev, zatvor, povracanje
omaglica

svrbez cijelog tijela
neuobicajeni snovi
pojacano znojenje
probavne tegobe

Manje ¢esto: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba

navale crvenila

no¢no znojenje

zamagljen vid

nevoljno drhtanje (tremor)

Rijetko: mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba

povecane zjenice (midrijaza), §to moze povecati rizik od glaukoma (vidjeti dio 2)

Nepoznato: ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka

niska razina natrija u krvi (simptomi mogu ukljucivati osje¢aj omaglice, slabosti, smetenosti,
pospanosti ili velikog umora, ili mué¢ninu ili povrac¢anje; ozbiljniji su simptomi nesvjestica,
napadaji ili padovi)

serotoninski sindrom (pogledajte dio 2)

alergijske reakcije, koje mogu biti ozbiljne, a uzrokuju oticanje lica, usana, jezika ili grla,
otezano disanje ili gutanje i/ili nagli pad krvnog tlaka (zbog ¢ega osjecate omaglicu ili
oSamucenost)

koprivnjaca

prekomjerno ili neobjasnjivo krvarenje (ukljucujuéi stvaranje modrica, krvarenje iz nosa,
krvarenje u probavnom sustavu i vaginalno krvarenje)

osip

poremecaji spavanja (nesanica)

uznemirenost i agresija. U slucaju ovih nuspojava, obratite se svom lijecniku (vidjeti dio 2).
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- glavobolja

- poviSena razina hormona prolaktina u krvi

- stalni nagon za kretanjem (akatizija)

- Skripanje zubima (bruksizam)

- nemogucénost otvaranja usta (ukocenost ¢eljusti/trizmus)

- sindrom nemirnih nogu (hagon za pomicanjem nogu kako bi se zaustavili bolni ili neugodni
osjeti, ¢esto se javljaju nocu)

- neuobicajeni mlijecni iscjedak iz dojke (galaktoreja)

Opazen je povecan rizik od prijeloma kostiju u bolesnika koji uzimaju ovu vrstu lijekova.

Prijavljen je povecani rizik od seksualne disfunkcije s dozom od 20 mg, a u nekih bolesnika ta je
nuspojava uocena pri nizim dozama.

Dodatne nuspojave u djece i adolescenata

Nuspojave opazene kod primjene vortioksetina u djece i adolescenata bile su slicne onima opaZenima
u odraslih, s iznimkom dogadaja povezanih s bolovima u trbuhu, koji su opazeni ¢e$¢e nego u odraslih
bolesnika i misli o samoubojstvu koje su bile ¢eS¢e opazane u adolescenata nego u odraslih.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Varesta
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Varesta sadrzi

- Djelatna tvar je vortioksetin.

Varesta 5 mg filmom oblozene tablete

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 5 mg vortioksetina (u obliku vortioksetinbromida).
Varesta 10 mg filmom obloZene tablete

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 10 mg vortioksetina (u obliku vortioksetinbromida).
Varesta 15 mg filmom obloZene tablete

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 15 mg vortioksetina (u obliku vortioksetinbromida).
Varesta 20 mg filmom obloZene tablete

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 20 mg vortioksetina (u obliku vortioksetinbromida).

- Drugi sastojci (pomoéne tvari) su manitol, mikrokristali¢na celuloza, natrijev Skroboglikolat,
hidroksipropilceluloza, magnezijev stearat (E470b) u jezgri tablete i hipromeloza,
makrogol 400, titanijev dioksid (E171), crveni zeljezov oksid (E172) — samo za 5 mg, 15 mg i
20 mg filmom oblozene tablete i Zuti Zeljezov oksid (E172) — samo za 10 mg i 15 mg filmom
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

oblozene tablete u film ovojnici. Vidjeti dio 2. ,,Varesta sadrzi natrij*.

Kako Varesta izgleda i sadrzaj pakiranja

Varesta 5 mg filmom oblozene tablete (tablete)

Blijedo sivkasto ruzicaste, ovalne, bikonveksne filmom obloZene tablete, s oznakom 5 na jednoj strani.
Dimenzije tableta: priblizno 9 mm x 6 mm.

Varesta 10 mg filmom oblozene tablete (tablete)

Blijedo smeckasto zute, ovalne, bikonveksne filmom obloZene tablete, s oznakom 10 na jednoj strani i
urezom na drugoj strani.

Dimenzije tableta: priblizno 9 mm x 6 mm.

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Varesta 15 mg filmom obloZene tablete (tablete)

Blijedo smeckasto narancaste, ovalne, bikonveksne filmom oblozene tablete, s 0oznakom 15 na jednoj
strani i urezom na drugoj strani.

Dimenzije tableta: priblizno 9 mm x 6 mm.

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Varesta 20 mg filmom obloZene tablete (tablete)

Smede-crvene, ovalne, bikonveksne filmom oblozene tablete, s 0oznakom 20 na jednoj strani i urezom
na drugoj strani.

Dimenzije tableta: priblizno 9 mm x 6 mm.

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Varesta je dostupna u kutijama koje sadrze:
- 14,28, 30, 56, 60, 90 i 98 filmom obloZenih tableta u neperforiranim ili perforiranim
blisterima.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvodaé 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeé¢im nazivima:

Naziv drzave ¢lanice Naziv lijeka

Ceéka, Hrvatska, Litva, Madarska, Slovenija Varesta

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2024.
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