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Charakteristika:
o Multimodalni antidepresivum.
« Antidepresivum vyhrazené pro lé¢bu depresivni poruchy u dospélych pacientd, ktefi nemohou uzivat nebo
neodpovidaji na 1é¢bu antidepresivy prvni volby.

Zjednodu$ené vysvétleni zptsobu uéinku:
« Serotoninovy moduldtor a inhibitor zpétného vychytavani serotoninu (SMRI).
« Vortioxetin na nékolika Urovnich ovliviiuje dostupnost serotoninu v centraini nervové soustavé a tim potlacuje
pfiznaky deprese.

Indikace véetné davkovani:
« Depresivni epizody u dospélych.
+ Obvykla terapeutickd davka je 10 mg 1x denné u pacientl ve véku 18-65 let. Davku neni nutné postupné
titrovat ani postupné vysazovat.
« Pfinedostatecné terapeutické odpovédi je mozné navysit davku na 20 mg 1x denné.
« Pfiintoleranci léCiva je mozné snizit davku na 5 mg 1x denné&. Redukovanou davku ma smysl uzivat pouze,
pokud zlstane zachovan antidepresivni efekt.

Zpusob podani/technika aplikace:
« Tablety se polykaji celé nezavisle na jidle.

Relevantni dietni a reZzimova opatreni:
«  Prilécbé depresivni epizody je dlrazné doporuc¢eno dodrzovat zdsady zdravého zivotniho stylu a dusevni
hygieny, které vyznamné pfispivaji k Uc¢innosti 1é€by:

o Aerobni cviCeni pfiznivé ovliviiuje IéCbu depresivni epizody. Je doporu¢eno 3-5 cviceni tydné v délce
45-60 minut. Terapeuticky efekt Ize pozorovat za 4 tydny.

o Uprava diety se zafazenim stfedomorské lehké stravy bohaté zejména na omega-3 nenasycené
mastné kyseliny.

o Podpora spravné a vyvazené organizace pracovniho a volného ¢asu.

o Abstinence alkoholu a zanechani koureni mdze v celkovém kontextu pfiznivé ovlivnit Ié¢bu. Odvykani
koufeni véak mdze zhorsit prlbén léCené deprese, proto musi probihat pod vedenim odbornika (Iékaf
nebo proskoleny farmaceut).

Edukace pacienta/rodiny/oSetfovatele:

« Nastup ucinkl Ié¢by neni okamzity, ale postupny. Prvni efekt 1é¢by se pfi uzivani vortioxetinu objevuje
zpravidla v pribéhu prvniho az druhého tydne, a plny nastup Uc¢inku Ize oCekdavat za Ctyfi az Sest tydnd.

« LécCba depresivni epizody trva nékolik mésicl az let v zavislosti, zda se jednd o prvni nebo opakovanou
epizodu a dle pritomnosti dal$ich rizikovych faktord. V pfipadé uzivani vortioxetinu je doporu¢eno pokracovat
v 1é¢bé minimainé Sest mésicl po Upiném vymizeni pfiznak{ deprese.

« Lécba nesmi byt ukon¢ena néahle a bez porady s Iékafem z dlvodu rizika relapsu onemocnéni a/nebo projevd
syndromu z vysazeni. V béZzném ddvkovacim reZzimu jsou u vortioxetinu velmi nepravdépodobné projevy
nezadoucich ucinkl po vysazeni.

« Pfilécbé depresivnich epizod je velmi dlleZita socidini podpora pacienta ze strany blizkého okoli.

Monitoring cilli IéCby:
o ZlepSeni pfiznak( a projevd depresivni epizody.
o Inicidlni faze do remise pfiznak(, pfiblizné 4-6 tydnd. V tomto obdobi jsou doporuceny ¢astéjsi kontroly
po 1-2 tydnech, Ize vyuzit telemedicinu. Je tfeba dbat zvySené opatrnosti na projevy nadmeérné
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aktivace a energetického narlstu, které by mohly vést k rozvoji manické poruchy. Zaroven je vhodné
monitorovat pfipadné suicidaini projevy, které jsou rizikové zejména v Uvodu terapie.

o Udrzovaci faze, v fadu mésicl az let. Vyrazné zleps$eni az Uplné vymizeni pfiznakl deprese.

o Po vysazeni by mélo byt zkontrolovano, zda se u pacienta op&tovné nevyskytly pfiznaky deprese.

Stavy, ve kterych nelze/neni vyznamné doporuceno Iécivo/léCivy pripravek podavat:
« Vortioxetin neni doporucovan u pacient( se zdvaznou jaterni ¢i ledvinovou nedostate¢nosti, riziko v§ak nenf
podlozeno.

Vybrané nezadouci Géinky:

« Gastrointestinalni obtize. NejcastéjSim nezadoucim Ucinkem je nauzea, ktera se u vortioxetinu vyskytuje ¢astéji
nez u ostatnich antidepresiv, a to s incidenci 21-32 %. Zaroven je nejcastéj$im dlvodem pro ukondéeni 1é¢by.
Ostatni obtize: zvraceni, prdjem, zacpa, flatulence a jiné.

«  Abnormalni sny.

« Svédiva vyrazka.

« Sexuadlni poruchy. Velmi vzacné, riziko je vyznamné nizsi nez u ostatnich antidepresiv.

« Serotoninovy syndrom. Na $kale od 1 do 3 ma vortioxetin hodnotu 1,5. Hodnota zna¢i odbornou neshodu
ohledné rizikovosti pro rozvoj serotoninového syndromu. Néktefi odbornici povazuji riziko za nizké, néktefi za
vy$si. Opatrnost se doporucuje u pacientd se serotoninovym syndromem v anamnéze, pii souc¢asném podani
vice serotonergnich Ié&iv a pfi spole¢ném podani se silnymi inhibitory CYP2D6 nebo u pomalych
metabolizatord CYP2D6.

Klinicky vyznamné lIékové interakce (lék - lék):

« Silné inhibitory CYP2D6, napfiklad paroxetin, bupropion, flukonazol. Pfi spole¢ném podani je doporuc¢eno snizit
bé&Znou davku vortioxetinu na jednu polovinu. Po ukonéeni Ié¢by inhibitorem je tfeba navysit davku vortioxetinu
zpét na plvodni schéma.

« Silné induktory CYP, napfiklad karbamazepin, fenytoin. Pfi sou¢asném podavani delSim nez 14 dni je tfeba
zvazit navySeni ddvky vortioxetinu. Davka by méla byt zvySena maximainé o trojndsobek bézné davky. Po 14
dnech od vysazeni induktoru ma byt davka vortioxetinu upravena zpét.

« Inhibitory monoaminooxidazy (MAQI), napfiklad linezolid, methylenova modr. Pfi spoleéném podani mize dojit
k projeviim serotonergni intoxikace. Podani vortioxetinu je mozné nejdfive za dva tydny po vysazeni MAQOI.

« Léciva vykazujici protidesti¢kovy efekt (napfiklad kyselina acetylsalicylova, nesteroidni antiflogistika,
antidepresiva ze skupiny SSRI a SNRI) a antikoagulancia. PFi spole¢ném podani s vortioxetinem je zvysené
riziko krvaceni, a to zejména: krvaceni do traviciho traktu, intrakranialni, gynekologické a pooperacni krvaceni.

Klinicky vyznamné lékové interakce (ostatni):
« Slozky rostlinnych lé¢ivych pfipravkd a doplikd stravy schopnych zvysit hladiny serotoninu: tfezalka
teckovand, rozchodnice rlzova, L-tryptofan, jinan dvoulalo¢ny a jiné.

Ostatni klinicky relevantni Iékové problémy:
« Pacienti s fenotypovou zménou CYP2D6:

o Ultrarychli metabolizatofi. Je vhodné zvazit uziti jiného IéCiva. V pfipadé nutného nasazeni vortioxetinu
je doporuceno zacit na bézné terapeutické davce 10 mg 1x denné a titrovat ji do udrzovaci davky
s ohledem na efektivitu a toleranci IéCby. Potfebna dévka mlze byt zvy$ena o 50 % i vice.

o Pomali metabolizatofi. Je vhodné zvazit uziti jiného Ié&iva. V pfipadé nutného nasazeni vortioxetinu je
doporuceno zacit inicidlni davkou 5 mg 1x denné a titrovat ji do nejvyssi tolerované. Maximalni denni
davka je 10 mg 1x denné.

o Poznamka: 75 % evropské populace je Fazeno mezi extenzivni (normalni) metabolizatory.

VORTIOXETIN

3/4

© Ceska lékdrnicka komora/Dispenzaéni optimum 2026




DISPENZACNIi OPTIMUM

« Potencialni rizikové situace vyzadujici zvySenou pozornost:
o Hyponatrémie.
o Riziko rozvoje glaukomu s uzavfenym uhlem.

Specifika pouziti v téhotenstvi a pfi kojeni:

« Vortioxetin neni 1éCivem volby pro [é¢bu depresivni epizody v téhotenstvi. Je-li jeho uziti nezbytné, je nutné jej
projevy syndromu z vysazeni, plicni hypertenze a jiné.

« U zvifat byla popséna reprodukénf toxicita vortioxetinu.

« Vortioxetin mlzZe zvy$ovat riziko poporodniho krvaceni, pokud je podavan v obdobi jednoho mésice pred
porodem.

« Vortioxetin pfechdzi do matefského mléka a dle dostupnych studii byla nejvyssi relativni kojenecka dévka (RID
z anglického ,relative infant dose”) vortioxetinu stanovena na 1,7 %. Obecné Ize kojeni doporucit v pfipadé, kdy
hodnota RID psychofarmaka je < 5 %. V nezbytném pfipadé Ize podani vortioxetinu béhem kojeni zvazit pfi
zhodnoceni poméru rizika a pfinosu terapie. Kojené dité musi byt sledovéno pro projevy nezddoucich Uginka.

Specifika pouziti u déti a seniori:
« U pacientli nad 65 let je doporuc¢eno zacit inicidlni ddvkou 5 mg, kterou Ize v pfipadé tolerance navysit az na
maximalni davku 20 mg 1x denné.
« Vortioxetin neni uréen pro pacienty mladsi 18 let. V nékolika studiich bylo popsano podani vortioxetinu
pacientlm v pediatrické populaci, nebyl vSak pozorovan zadny jednoznacny efekt zvyhodniujici 1é¢bu
vortioxetinem oproti béZzné uzivanym antidepresivim.

Genericka substituce:
« Legislativné Ize realizovat, av8ak u psychiatrickych pacientl se genericka substituce obecné nedoporucuje.
« V soudasnosti je na trhu v Ceské republice registrovan pouze jeden vyrobce vortioxetinu.
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