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Posologia

momento do dia, com ou sem alimentos. Engolir os comprimidos com dgua, sem mastigd-los.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Posologia do Vortioxetina
A dose inicial recomendada da Vortioxetina é de 10 mg de Vortioxetina uma vez ao dia.

Dependendo da reacdo individual do paciente, a dose pode ser aumentada até, no mdéximo, 20 mg/dia de Vortioxetina ou
reduzida a, no minimo, 5 mg/dia de Vortioxetina.

Apds a resolucdo dos sinfomas depressivos, recomenda-se manter o tratamento por pelo menos é meses para a consolidacéo da
resposta antidepressiva.

Descontinuacdo do tratamento
Pacientes tratados com a Vortioxetina podem parar abruptamente de tomar o medicamento sem a necessidade de reduzir
gradualmente a dose.

Populacdes especiais

Pacientes idosos

Nenhum ajuste de dose é necessdrio para pacientes idosos apenas com base na idade.

Inibidores do citocromo P450

Dependendo da reagdo individual do paciente, uma dose mais baixa da Vortioxetina pode ser considerada se inibidores
potentes de CYP2Dé (ex.: bupropiona, quinidina, fluoxetina, paroxetina) forem adicionados ao tratamento com a Vortioxetina.
Indutores do citocromo P450

Dependendo da reagdo individual do paciente, um ajuste na dose da Vortioxetina pode ser considerado se um panindutor do
citocromo P450 (ex.: rifampicina, carbamazepina, fenitoina) for adicionado ao fratamento com a Vortioxetina.

Populacdo pedidtrica

A seguranca e eficdcia da Vortioxetina em criancas e adolescentes com menos de 18 anos ndo foram estabelecidas. N&o hd
dados disponiveis.

Este medicamento ndo é recomendado em criancas.

Duragdo do tratamento

Indicagoes do produto
A Vortioxetina € indicado para o tfratamento do franstorno depressivo maior em adulfos.

Contra Indicagoes

O uso concomitante com inibidores de monoaminoxidase ndo-seletivos irreversiveis (IMAO) ou inibidores seletivos da MAO-A é
contraindicado.

Efeitos Colaterais



Resumo do perfil de seguranga

Areacdo adversa mais comum foi ndusea. As reacdes adversas foram comumente leves ou moderadas e ocorreram dentro das
primeiras duas semanas de tratamento. As reacdes foram geralmente transitérias €, em sua maioria, ndo levaram a interrupcdo do
tratamento. Reacdes adversas gastrointestinais, como naudsea, ocorreram mais frequentemente em mulheres que em homens.

As frequéncias foram definidas como:

Muito comum (>1/10);

Comum (>1/100 a <1/10);

Incomum (>1/1.000 e <1/100);

Raro (>1/10.000 e <1/1.000);

vito raro (<1/10.000);

Desconhecido (ndo pode ser estimado com os dados atuais).
DistUrbios

Muito comum

Comum
Incomum

RaroDesconhecido*

DistUrbios do sistema imunolégico----Reacdo andfildtica

Disturbios de Metabolismo e Nutricdo-Diminuicdo do apetite-—-

DistUrbios Psiquidtricos-Sonhos anormaisBruxismo--

Disturbios do Sistema Nervoso-TonturaSerotoninérgica sindrome--

Disturbios Vasculares-Rubor--Hemorragia (incluindo contusdo, equimose, epistaxe, hemorragia vaginal ou gastrointestinal)
DistUrbios GastrointestinaisNduseaDiarreia, constipacdo, vémito---

DistUrbios da Pele e do Tecido Subcut@neo Prurido, incluindo prurido generalizadoSuores noturnos-Angioedema, urticdria, erupcdo
cutdnea

* Baseado em casos pods-comercializacdo.

Um aumento do risco de fraturas dsseas foi observado em pacientes em uso de medicamentos desse tipo (antfidepressivos).

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficdcia e seguranca aceitaveis,
mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
noftifigue os eventos adversos pelo Sistema de Notificacdes em Vigil@ncia Sanitdria — NOTIVISA- disponivel em www.anvisa.gov.br,
ou para a Vigilancia Sanitdria Estadual ou Municipal.

DCB-Denominagcdao Comum Brasileira

Ndo tem



