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Prospect: Informatii pentru utilizator

Varesta 5 mg comprimate filmate
Varesta 10 mg comprimate filmate
Varesta 15 mg comprimate filmate
Varesta 20 mg comprimate filmate

vortioxetina

Cititi cu atentie si In Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Varesta si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Varesta
Cum sa luati Varesta

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Varesta

Continutul ambalajului si alte informatii

Uk wdE

1. Ce este Varesta si pentru ce se utilizeaza

Varesta contine substanta activd vortioxetind. Aceasta apartine unei clase de medicamente numite
antidepresive.

Varesta este utilizat pentru tratamentul episoadelor depresive majore la adulti.

Varesta a demonstrat faptul ca amelioreaza o gama larga de simptome depresive, incluzand tristetea,
tensiunea interioara (senzatie de anxietate), tulburarile de somn (reducerea perioadei de somn), scaderea
poftei de maéncare, dificultitile de concentrare, senzatia de inutilitate, pierderea interesului fata de
activitatile favorite, senzatia de incetineala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati utilizati Varesta

Nu luati Varesta

- daca sunteti alergic la vortioxetind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca luati alte medicamente pentru tratamentul depresiei cunoscute ca fiind inhibitori neselectivi
de monoaminoxidaza sau inhibitori selectivi MAO-A; intrebati-l pe medicul dumneavoastra daca
nu sunteti sigur.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte sa luati Varesta daca:




- luati medicamente cu efect asa zis serotoninergic, cum sunt:
» tramadol si medicamente similare (puternice calmante ale durerii).
* sumatriptan §i medicamente similare, cu numele substantei active terminandu-se in
»triptan” (utilizate pentru a trata migrena).
Utilizarea acestor medicamente impreund cu Varesta poate sa creasca riscul aparitiei sindromului
serotoninergic. Acest sindrom se poate asocia cu halucinatii, miscari crispate involuntare, batai rapide
ale inimii, crestere a tensiunii arteriale, febra, greata si diaree.

- ati avut crize convulsive (convulsii).

Medicul dumneavoastra va va trata cu precautie daca aveti un istoric de crize convulsive sau daca aveti
o boald convulsiva decompensatd/epilepsie. Convulsiile reprezintd un risc potential in cazul
medicamentelor utilizate pentru a trata depresia. Tratamentul trebuie intrerupt la oricare pacient care
dezvolta crize convulsive sau la care crizele convulsive cresc ca frecventa.

- ati avut episoade de manie.

- aveti tendinta de a sdngera sau de a face vanatdi cu usurintd sau daca sunteti gravida (vezi
»Sarcina, alaptarea si fertilitatea”).

- aveti o concentratie scazuta de sodiu in sange.

- aveti varsta de 65 de ani sau mai mare.

- aveti o boald renald severa.

- aveti o boald a ficatului severa sau o boala a ficatului numita ciroza.

- aveti sau ati avut anterior presiune crescutd la nivelul ochiului sau glaucom. Dacd ochii
dumneavoastra devin durerosi sau apare vedere incetosata in timpul tratamentului, contactati-I pe
medicul dumneavoastra.

Atunci cand luati tratament antidepresiv, incluzand vortioxetina, este posibil sa aveti, de asemenea, stari
de agresivitate, agitatie, furie si iritabilitate. Daca se Intdmpla acest lucru, trebuie sd va adresati
medicului dumneavoastra.

Ganduri de sinucidere si agravarea depresiei dumneavoastri

Daca sunteti depresiv si/sau aveti tulburari de anxietate puteti uneori sa aveti gdnduri de a va autovatadma
sau de a va sinucide. Acestea pot sa se intensifice la inceputul tratamentului cu antidepresive, deoarece
acestor medicamente le ia timp sa-si faca efectul, in mod obisnuit in jur de doud saptdmani dar uneori si
mai mult.

Sunteti mult mai inclinati sa ganditi in felul acesta daca:
- ati avut Tnainte ganduri de autovatamare sau de sinucidere.
- sunteti un adult tanar.

Informatiile provenind din studiile clinice au aratat un risc crescut de comportament suicidar la adultii
cu varsta mai mica de 25 de ani si cu afectiuni psihice care au fost tratati cu un antidepresiv.

Dacéd aveti ganduri de autovatamare sau de sinucidere in oricare moment al zilei, luati legatura cu
medicul dumneavoastra sau mergeti imediat la spital. S-ar putea sa gasiti util sd spuneti unei rude sau
prieten apropiat ca sunteti depresiv sau aveti tulburdri de anxietate si sd-i cereti sd citeasca acest
prospect. Ati putea sa-i cereti sa va spund daca depresia sau anxietatea dumneavoastra se agraveaza sau
daca este ingrijorat de modificari ale comportamentului dumneavoastra.

Copii si adolescenti

Varesta nu trebuie utilizat la copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani), deoarece eficacitatea nu a fost
demonstrata. Siguranta medicamentului Varesta la copii si adolescentii cu varsta intre 7 — 17 ani este
descrisa la pct. 4.

Varesta impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua alte
medicamente.



Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

fenelzina, iproniazid, izocarboxazid, nialamida, tranilcipromina (medicamente utilizate pentru
tratamentul depresiei numite inhibitori neselectivi ai monoaminoxidazei); nu trebuie sa luati
niciunul dintre aceste medicamente Impreund cu Varesta. Daca ati luat oricare dintre aceste
medicamente va trebui sa asteptati timp de 14 zile inainte de a incepe tratamentul cu Varesta.
Dupa intreruperea tratamentului cu Varesta trebuie sa asteptati 14 zile Tnainte de a lua oricare
dintre aceste medicamente

moclobemida (un medicament pentru tratamentul depresiei).

selegilina, rasagilina (medicamente pentru tratamentul bolii Parkinson).

linezolid (un medicament pentru tratamentul infectiei bacteriene).

medicamente cu efect serotoninergic, de exemplu, tramadol si medicamente similare (analgezice
puternice) si sumatriptan si medicamente similare cu denumiri de substante active care se termina
in ,.triptani” (utilizate pentru tratarea migrenei). Administrarea acestor medicamente Impreuna cu
Varesta poate creste riscul aparitiei sindromului serotoninergic (vezi sectiunea Atentionari si
precautii).

litiu (un medicament pentru tratamentul depresiei si tulburarilor mintale) sau triptofan.
medicamente cunoscute a determina scaderea concentratiilor de sodiu.

rifampicina ((un medicament utilizat pentru tratamentul tuberculozei si altor infectii).
carbamazepina, fenitoina (medicamente utilizate in tratamentul epilepsiei sau altor boli).
warfarina, dipiridamol, fenprocumon, unele antipsihotice, fenotiazine, antidepresive triciclice,
doze scazute de acid acetilsalicilic si medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (medicamente
pentru subtierea sangelui si medicamente utilizate pentru calmarea durerii). Acestea pot creste
tendinta la sangerare.

Medicamente care cresc riscul crizelor convulsive:

sumatriptan si medicamente similar, cu numele substantei active terminandu-se in ,.triptan”.
tramadol (un puternic calmant al durerii).

meflochind (un medicament pentru a preveni si trata malaria).

bupropion (un medicament utilizat in tratamentul depresiei si, de asemenea, pentru a renunta la
fumat).

fluoxetind, paroxetind si alte medicamente utilizate pentru a trata depresia numite ISRS/IRSN,
triciclice.

sunatoare (Hypericum perforatum) (un medicament pentru a trata depresia).

chinidina (un medicament utilizat pentru a trata tulburarile de ritm al inimii).

clorpromazind, clorprotixend, haloperidol (medicamente utilizate pentru a trata tulburarile
mintale, apartinand unor grupe numite fenotiazine, tioxantene, butirofenone).

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati deja oricare dintre medicamentele mentionate
anterior, deoarece medicul dumneavoastra trebuie sa stie daca dumneavoastra aveti deja un risc pentru
convulsii.

Daca vi se efectueaza o testare de depistare a drogurilor din proba de urind (screening), faptul ca luati
Varesta poate duce la rezultate pozitive pentru metadona atunci cand se utilizeaza unele dintre metodele
de testare, chiar dacd este posibil ca dumneavoastra sa nu luati metadona. Daca se intampla acest lucru,
poate fi efectuat un test mai specific

Varesta impreuna cu alcool
Nu este recomandatd asocierea acestui medicament cu alcool.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daci sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Varesta nu trebuie utilizat pe durata sarcinii decat in situatia in care medicul considera cé este absolut
necesar acest lucru.



Daca luati medicamente pentru tratamentul depresiei incluzand Varesta pe parcursul ultimelor 3 luni de
sarcina trebuie sa fiti constienta cd urmatoarele manifestari pot fi observate la nou-nascut: probleme de
respiratie, piele albdstruie, crize convulsive, modificdri ale temperaturii corporale, tulburari de
alimentare, glicemie scazuta, musculatura rigida sau moale, reflexe intense, tremor, miscari neregulate,
iritabilitate, letargie, plans continuu, somnolenta si dificultati de somn. Luati imediat legatura cu medicul
dumneavoastra daca noul-nascutul prezinta oricare dintre aceste simptome.

Asigurati-va ca moasa si/sau medicul dumneavoastra cunosc faptul ca luati Varesta. Atunci cand este
luat pe durata sarcinii, iTn mod special in ultimele 3 luni de sarcina, medicamente cum este Varesta pot
creste riscul unei afectiuni severe la copii, numita hipertensiune pulmonara persistenta a nou-nascutului
(HPPN), determinand copilul sa respire rapid si sa aiba o culoare vinetie. Aceste simptome apar in
general in primele 24 de ore de la nasterea copilului. In cazul in care copilul prezinta astfel de simptome
trebuie sa luati imediat legatura cu moasa si/sau medicul dumneavoastra.

Daca luati Varesta spre sfarsitul sarcinii, poate exista un risc crescut de sangerare vaginald abundenta la
scurt timp dupa nastere, mai ales daca aveti istoric de afectiuni hemoragice. Medicul dumneavoastra sau
moasa trebuie sa stie ca luati Varesta, astfel incat sa va poata sfatui.

Alaptarea

Este de asteptat ca sa ajunga in laptele matern componentele medicamentului Varesta. Varesta nu trebuie
utilizat in perioada alaptarii. Medicul dumneavoastra va lua decizia fie de a intrerupe aldptarea, fie de a
opri utilizarea Varesta, luand in considerare beneficiile alaptarii pentru copilul dumneavoastra si
beneficiile tratamentului pentru dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Varesta nu are sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si a folosi utilaje.
Cu toate acestea, deoarece au fost raportate reactii adverse precum ameteli, este recomandata precautie
in efectuarea acestor activitati la initierea tratamentului cu Varesta sau la schimbarea dozelor.

Varesta contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de I mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa luati Varesta

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandatd de Varesta este de 10 mg vortioxetina, administratd sub forma unei singure doze
zilnice la adulti cu varsta sub 65 de ani. Doza poate fi crescutd de catre medicul dumneavoastra la un
maximum de 20 mg vortioxetina pe zi sau scazutd la un minimum de 5 mg vortioxetina pe zi, in functie
de raspunsul dumneavoastra la tratament.

Pentru pacientii varstnici, cu varsta de 65 de ani sau peste, doza de initiere este de 5 mg vortioxetind o
data pe zi.

Modul de administrare
Luati comprimatul cu un pahar de apa.
Comprimatul poate fi luat cu sau fara alimente.

Durata de tratament
Luati Varesta pentru perioada de timp recomandatd de medicul dumneavoastra.

Continuati sa luati Varesta chiar dacd dureazd un timp pana sa simtifi o ameliorare a afectiunii
dumneavoastra.



Tratamentul trebuie continuat timp de cel putin 6 luni dupa ce va simtiti bine din nou.
Comprimatele de 10 mg, 15 mg si 20 mg pot fi divizate Tn doze egale.

Daca luati mai mult Varesta decit trebuie

Daca luati mai mult Varesta decat doza prescrisé, contactati imediat medicul dumneavoastra sau cel mai
apropiat spital de urgente. Sa aveti la indeméana cutia sau comprimatele ramase. Faceti acest lucru chiar
daca nu sunt prezente tulburdri. Semnele de supradozaj sunt ametelile, greata, diareea, disconfortul
stomacal, mancarimile la nivelul intregului corp, somnolenta sau Inrosirea trecatoare la nivelul fetei.

In urma dozelor de cateva ori mai mari decat doza prescrisa, au fost raportate crize (convulsii) si o
afectiune rara numita sindrom serotoninergic.

Daca uitati sa luati Varesta
Luati urmatoarea doza la momentul obisnuit. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Varesta
Nu opriti utilizarea Varesta fara sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra poate decide sa va reduca doza inainte de a va opri efectiv administrarea acestui
medicament. Unii pacienti care opresc administrarea Varesta s-au confruntat cu simptome ca ameteala,
durere de cap, senzatie de furnicaturi cum ar fi senzatia de ace si intepaturi sau de electrocutare (in
special la nivelul capului), incapacitatea de a dormi, greata sau varsaturi, senzatiec de anxietate,
iritabilitate sau agitatie, senzatie de oboseald sau tremuraturi. Aceste simptome pot aparea in prima
sdptdmana dupa oprirea administrarii Varesta.

Dacd aveti orice iIntrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

In general, reactiile adverse observate au fost usoare citre moderate si au aparut in primele doua
sdptamani de tratament. Reactiile adverse au fost in mod obisnuit temporare si nu au condus la
ntreruperea tratamentului.

Au fost raportate reactiile adverse enumerate mai jos, cu urmatoarele frecvente.

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
- greatd

Frecvente: pot afecta pani la 1 din 10 persoane
- diaree, constipatie, varsaturi

- ameteli

- mancarime la nivelul Intregului corp

- vise anormale

- transpiratii abundente

- indigestie

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane
- inrosire trecatoare a fetei

- transpiratii nocturne

- vedere Incetosata

- tremuraturi involuntare (tremor)



Rare: pot afecta pana la 1 din 1 000 de persoane
- pupile mérite (midriaza), care pot creste riscul de glaucom (vezi pct. 2)

Cu frecventi necunoscuta: frecventa nu poate fi estimati din datele disponibile

- valori scazute ale sodiului in sdnge (simptomele pot include ameteala, slabiciune, confuzie,
somnolenta sau oboseald semnificativa sau greata sau varsaturi; simptomele mai grave sunt lesin,
convulsii sau cideri)

- sindrom serotoninergic (vezi pct. 2)

- reactii alergice, care pot fi grave, cauzand umflare la nivelul fetei, buzelor, limbii sau gatului,
dificultati la respiratie sau Inghitire si/sau o scadere brusca a tensiunii arteriale (care va poate face
sa resimtiti o senzatie de ameteala sau lesin)

- urticarie

- sngerare excesiva sau inexplicabila (inclusiv vanatai, sangerari nazale, sangerari
gastrointestinale si vaginale)

- eruptie pe piele

- tuburari de somn (insomnie)

- agitatie si agresivitate. Daca manifestati aceste reactii adverse, contactati-l pe medicul
dumneavoastra (vezi pct. 2)

- durere de cap

- concentratie crescutd in sange a unui hormon numit prolactind

- un impuls constant de a face miscare (acatizie)

- scrasnitul dintilor (bruxism)

- incapacitatea de a deschide gura (trismus/blocarea maxilarului)

- sindromul picioarelor nelinistite (impulsul de a misca picioarele pentru a opri senzatiile de durere
sau ciudate, care apare deseori noaptea)

- scurgere laptoasa anormala din sani (galactoree)

Un risc crescut pentru fracturi osoase a fost observat la pacientii care iau acest tip de medicamente.

Un risc crescut de disfunctie sexuala a fost raportat la utilizarea dozei de 20 mg, iar la unii pacienti
aceasta reactie adversa a fost observata la doze scazute.

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti

Reactiile adverse la vortioxetind observate la copii si adolescenti au fost similare cu cele observate la
adulti, cu exceptia reactiilor adverse legate de durerea abdominald, care au fost observate mai frecvent
decat la adulti si ganduri suicidare, care au fost observate mai frecvent la adolescenti decat la adulti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Varesta

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare care este inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Varesta

- Substanta activa este vortioxetina.
Varesta 5 mg comprimate filmate
Fiecare comprimat filmat contine 5 mg vortioxetina (sub forma de bromhidrat de vortioxetina).
Varesta 10 mg comprimate filmate
Fiecare comprimat filmat contine 10 mg vortioxetina (sub forma de bromhidrat de vortioxetind).
Varesta 15 mg comprimate filmate
Fiecare comprimat filmat contine 15 mg vortioxetina (sub forma de bromhidrat de vortioxetina).
Varesta 20 mg comprimate filmate
Fiecare comprimat filmat contine 20 mg vortioxetina (sub forma de bromhidrat de vortioxetind).

- Celilalte componente(excipienti) sunt:
- nucleu:  manitol, celulozda  microcristalind,  amidonglicolat de  sodiu,
hidroxipropilceluloza, stearat de magneziu (E470Db)
- film: hipromeloza, macrogol 400, dioxid de titan (E171) oxid rosu de fer (E172) —numai
n comprimate filmate de 5 mg, 15 mg si 20 mg si oxid galben de fer (E172) — numai n
comprimate filmate de 10 mg si 15 mg. A se vedea sectiunea 2 ,,Varesta contine sodiu”.

Cum arata Varesta si continutul ambalajului
Varesta 5 mg comprimate filmate (comprimate)

Comprimate filmate roz cenusiu deschis, ovale, biconvexe, marcate cu 5 pe o fata.
Dimensiunea comprimatelor: aproximativ 9 mm x 6 mm.

Varesta 10 mg comprimate filmate

Comprimate filmate galben-brun deschis, ovale, biconvexe, marcate cu 10 pe o fata si cu linie mediana
pe cealalta fata.

Dimensiunea comprimatelor: aproximativ 9 mm x 6 mm.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Varesta 15 mg comprimate filmate

Comprimate filmate de culoare portocaliu-brun deschis, ovale, biconvexe, marcate cu 15 pe o fata si cu
linie mediana pe cealalta fata.

Dimensiunea comprimatelor: aproximativ 9 mm x 6 mm.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Varesta 20 mg comprimate filmate

Comprimate filmate de culoare brun-rosiatica, ovale, biconvexe, marcate cu 20 pe o fata si fata si cu
linie mediana pe cealalta fata.

Dimensiunea comprimatelor: aproximativ 9 mm x 6 mm.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Varesta este disponibil in ambalaje care contin:
- 14, 28, 30, 56, 60, 90 si 98 de comprimate filmate in blistere neperforate sau perforate.



Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Numele Statului Membru Denumirea comercialid a medicamentului
Bulgaria Bapecra

Bulgaria, Republica Ceha, Croatia, Estonia,
Grecia, Letonia, Lituania, Polonia, | Varesta
Romania, Slovenia, Slovacia, Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, http://www.anm.ro/.



http://www.anm.ro/

