Prospecto: informacion para el paciente

Vortioxetina Alembic 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Vortioxetina Alembic 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Vortioxetina Alembic 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Vortioxetina Alembic 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Vortioxetina Alembic y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Vortioxetina Alembic
Como tomar Vortioxetina Alembic

Posibles efectos adversos

Conservacion de Vortioxetina Alembic

Contenido del envase e informacion adicional

AN e

1. Qué es Vortioxetina Alembic y para qué se utiliza

Vortioxetina Alembic contiene el principio activo vortioxetina. Este pertenece a un grupo de
medicamentos llamados antidepresivos.

Vortioxetina Alembic se utiliza para tratar episodios de depresion mayor en adultos.

Se ha demostrado que vortioxetina reduce el amplio abanico de sintomas depresivos, incluyendo tristeza,
tension interna (sensacion de ansiedad), alteraciones del suefio (suefio disminuido), apetito disminuido,
dificultad para concentrarse, sentimientos de inutilidad, pérdida de interés en las actividades placenteras,
sensacion de lentitud.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Vortioxetina Alembic

No tome Vortioxetina Alembic:

- si es alérgico a vortioxetina o a cualquiera de los demés componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

- si esta tomando otros medicamentos para la depresion conocidos como inhibidores de la
monoaminooxidasa o inhibidores selectivos de la MAO-A. Si tiene alguna duda, consulte a su
médico.

Advertencias y precauciones
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Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Vortioxetina Alembic si:

- esta tomando medicamentos con el llamado efecto serotoninérgico, como por ejemplo:
- tramadol y medicamentos similares (analgésicos fuertes).
- sumatriptan y medicamentos similares, con nombres de principios activos terminados en
“-triptan” (utilizados para tratar la migrafa).

La toma de estos medicamentos junto con vortioxetina puede aumentar el riesgo de sindrome
serotoninérgico. Este sindrome se puede asociar a alucinaciones, sacudidas involuntarias, latido
cardiaco acelerado, presion sanguinea alta, fiebre, nauseas y diarrea.

- ha sufrido convulsiones.
Su médico le tratara con precaucion si tiene antecedentes de convulsiones o padece trastornos
convulsivos inestables/epilepsia. Las convulsiones son un riesgo potencial de los medicamentos
utilizados para tratar la depresion. El tratamiento se debe interrumpir en cualquier paciente que
experimente convulsiones o un aumento en su frecuencia.

- ha padecido mania.

- tiene tendencia a sangrar o a que le aparezcan hematomas facilmenteo si esta embarazada (ver
«Embarazo, lactancia y fertilidad»).

- tiene niveles bajos de sodio en sangre.

- es una persona de 65 afios 0 mas.

- padece una enfermedad renal grave.

- padece una enfermedad hepatica grave, o una enfermedad hepatica llamada cirrosis.

- padece o ha padecido presion ocular aumentada o glaucoma. Si siente dolor en los ojos y
presenta vision borrosa durante el tratamiento, pongase en contactocon su médico.

Si esta recibiendo un tratamiento con antidepresivos, incluida la vortioxetina, también puede presentar
sentimientos de agresion, agitacion, reaccion de ira e irritabilidad. Si esto sucede, debe consultar a su
médico.

Pensamientos suicidas y empeoramiento de su depresion

Si usted se encuentra deprimido y/o sufre un trastorno de ansiedad, puede en algunas ocasiones tener
pensamientos en los que se haga dafio o se quite la vida. Estos pueden ir aumentando al tomar
antidepresivos por primera vez, puesto que todos estos medicamentos requieren un tiempo para empezar a
hacer efecto, generalmente alrededor de unas dos semanas, aunque en algunos casos podria ser mayor el
tiempo.

Usted seria mas propenso a tener este tipo de pensamientos:
. Si usted previamente ha tenido pensamientos en los que se se quita la vida o se hace dafio.
. Si usted es un adulto joven.

Informacién de ensayos clinicos ha demostrado un aumento del riesgo de conductas suicidas en adultos
menores de 25 afos con enfermedades psiquiatricas que fueron tratados con un antidepresivo.

Si en cualquier momento usted tiene pensamientos en los que se hace dafio o se quita la vida, contacte
con su médico o dirfjase directamente a un hospital. Puede ser de ayuda para usted decirle a un pariente o
un amigo cercano que usted estad deprimido o que tiene un trastorno de ansiedad y pedirle que lea este
prospecto. Puede preguntarles si piensan que su depresion o trastorno de ansiedad ha empeorado, o si
estan preocupados por los cambios en su actitud.

Niiios y adolescentes

Vortioxetina no se debe utilizar en pacientes pediatricos (menores de 18 afios) porque no se ha
demostrado su eficacia. La seguridad de este medicamento en nifios y adolescentes de 7 a 17 afos se
describe en la seccion 4.
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Toma de Vortioxetina Alembic con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Informe a su médico si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

fenelzina, iproniazida, isocarboxazida, nialamida, tranilcipromina (medicamentos para tratar la
depresion llamados inhibidores de la monoaminooxidasa no selectivos); no debe tomar

ninguno de estos medicamentos con vortioxetina .Si ha tomado alguno de estos medicamentos,
debe esperar 14 dias antes de empezar a tomar vortioxetina. Después de suspender vortioxetina,
debe esperar 14 dias antes de tomar cualquiera de estos medicamentos.

moclobemida (medicamento para tratar la depresion).

selegilina, rasagilina (medicamentos para tratar la enfermedad de Parkinson).

linezolid (medicamento para tratar infecciones bacterianas).

medicamentos con efecto serotoninérgico, por ejemplo, tramadol o medicamentos similares
(analgésicos fuertes) y sumatriptdn y medicamentos similares con nombres de principios
activos terminados en “triptan” (administrados para tratar la migrafia). Tomar estos
medicamentos con vortioxetina puede aumentar el riesgo de sindrome serotoninérgico (ver la
seccion advertencias y precauciones).

litio (medicamento para tratar la depresion y los trastornos mentales) o triptéfano.
medicamentos que se sabe que causan disminucion en los niveles de sodio.

rifampicina (medicamento para tratar la tuberculosis y otras infecciones).

carbamazepina, fenitoina (medicamento para tratar la epilepsia u otras enfermedades).
warfarina, dipiridamol, fenprocumon, algunos antipsicoticos, fenotiazinas, antidepresivos
triciclicos, acido acetilsalicilico a dosis bajas y antiinflamatorios no esteroideos
(anticoagulantes y medicamentos utilizados para aliviar el dolor). Estos pueden aumentar la
tendencia al sangrado.

Medicamentos que aumentan el riesgo de convulsiones:

sumatriptan y medicamentos similares con nombres de principios activos terminados en “-
triptan”.

tramadol (un fuerte analgésico).

mefloquina (medicamento para prevenir y tratar la malaria).

bupropién (medicamento para tratar la depresion también utilizado para dejar de fumar).
fluoxetina, paroxetina y otros medicamentos para tratar la depresion llamados ISRS/IRSN,
triciclicos.

hierba de San Juan (Hypericum perforatum) (medicamento para tratar la depresion).
quinidina (medicamento para tratar los trastornos del ritmo cardiaco).

clorpromacina, clorprotixeno, haloperidol (medicamentos para tratar trastornos mentales
pertenecientes a los grupos llamados fenotiazinas, tioxantenos o butirofenonas).

Por favor hable con su médico si usted esta tomando alguno de los medicamentos mencionados, ya que
su médico necesita saber si usted tiene riesgo de sufrir convulsiones.

Si se le realiza una prueba toxicologica en orina, tomar este medicamento puede causar resultados
positivos para metadona cuando se usan algunos métodos de prueba, aunque usted no esté tomando
metadona. Si sucediera esto, se puede realizar una prueba mas especifica.

Toma de Vortioxetina Alembic con alcohol

No se aconseja la combinacidn de este medicamentocon alcohol.

Embarazo, lactancia y fertilidad
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Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

Vortioxetina no se debe utilizar durante el embarazo a menos que su médico lo considere absolutamente
necesario.

Si toma medicamentos para tratar la depresion ,incluido Vortioxetina Alembic, durante los ultimos 3 meses
del embarazo, debe saber que se pueden observar los siguientes efectos en el recién nacido: problemas para
respirar, piel azulada, convulsiones, cambios de la temperatura corporal, dificultad de alimentacion,
voOmitos, azucar bajo en sangre, musculos rigidos o flacidos, reflejos intensos, temblor, nerviosidad,
irritabilidad, letargia, llanto continuo, tendencia al suefio y dificultades para dormir. Si su bebé presenta
cualquiera de estos sintomas, contacte con su médico inmediatamente.

Asegtirese de que su matrona y/o médico sepa que usted estd tomando este medicamento. Cuando se
toman durante el embarazo, especialmente en los tltimos 3 meses de embarazo, los medicamentos como
vortioxetina pueden aumentar el riesgo de una enfermedad grave en el bebé, llamada hipertension
pulmonar persistente del recién nacido (HPPN), haciendo que el bebé respire mas rapido y adopte un
color azulado. Estos sintomas comienzan normalmente durante las primeras 24 horas tras el nacimiento
del bebé. Si esto le ocurre a su bebé, debe contactar con su matrona y/o médico inmediatamente.

Si toma este medicamento en la etapa final del embarazo puede producirse un mayor riesgo de sangrado
vaginal abundante poco después del parto, especialmente si tiene antecedentes de alteraciones

hemorragicas. Su médico o matrona deben saber que usted esta tomando vortioxetina para poderle
aconsejar.

Lactancia

Se prevé que el principio activo de vortioxetina pase a la leche materna. No debe usar este medicamento
durante la lactancia. Su médico decidira si debe interrumpir la lactancia o dejar de usar este
medicamento, teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento
para usted.

Conduccion y uso de maquinas

Vortioxetina tiene poca o nula influencia sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas. Sin
embargo, ya que se han reportado efectos secundarios tales como mareos, se recomienda precaucion
durante este tipo de actividades al principio del tratamiento con este medicamento al cambiar de dosis.

Vortioxetina Alembic contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido recubierto con pelicula,
esto es, esencialmente “exento de sodio”.

Vortioxetina Alembic 15 mg contiene laca de aluminio amarillo anaranjado S

Laca de aluminio amarillo anaranjado S (E110) solo en comprimidos de 15 mg. Este es un agente colorante
que puede provocar reacciones de tipo alérgico.

Vortioxetina Alembic contiene alcohol bencilico
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Este medicamento contiene 0,685 mg de alcohol bencilico en cada comprimido recubierto con pelicula de
Vortioxetina Alembic de 5 mg. El alcohol bencilico puede provocar reacciones alérgicas.

Este medicamento contiene 1,37 mg de alcohol bencilico en cada comprimido recubierto con pelicula de
Vortioxetina Alembic de 10 mg. El alcohol bencilico puede provocar reacciones alérgicas.

Este medicamento contiene 2,055 mg de alcohol bencilico en cada comprimido recubierto con pelicula de
Vortioxetina Alembic de 15 mg. El alcohol bencilico puede provocar reacciones alérgicas.

Este medicamento contiene 2,74 mg de alcohol bencilico en cada comprimido recubierto con pelicula de
Vortioxetina Alembic de 20 mg. El alcohol bencilico puede provocar reacciones alérgicas.

3. Como tomar Vortioxetina Alembic

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada de vortioxetina es 10 mg de vortioxetina una vez al dia en adultos menores de 65
afios de edad. Su médico puede aumentar la dosis hasta un maximo de 20 mg de vortioxetina al dia o

reducirla hasta un minimo de 5 mg de vortioxetina al dia, en funcioén de su respuesta al tratamiento.

Para pacientes de edad avanzada de 65 afios de edad o mayores, la dosis inicial es de 5 mg de vortioxetina
una vez al dia.

Forma de administracion

Tome un comprimido con un vaso de agua.
El comprimido se puede tomar con o sin alimentos.

Duracion del tratamiento
Tome este medicamento durante el tiempo que le indique su médico.

Contintie tomando este medicamento aunque tarde cierto tiempo en empezar a notar una mejoria en su
estado.

Debe continuar con el tratamiento durante al menos 6 meses después de sentirse bien de nuevo.
Si toma mas Vortioxetina Alembic del que debe

Si toma mads vortioxetina del que se le ha indicado, consulte inmediatamente al médico o acuda al
servicio de urgencias del hospital mas proximo. Lleve el envase y los comprimidos restantes con usted.
Haga esto aunque no experimente ninguna molestia. Los sintomas en caso de sobredosis son: mareo,
nauseas, diarrea, molestias en el estobmago, picor en todo el cuerpo, tendencia al suefio y rubefaccion
(enrojecimiento de la piel).

Tras la ingesta de dosis varias veces superiores a la dosis prescrita, se han notificado crisis (convulsiones)
y una afeccion rara llamada sindrome serotoninérgico.
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En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica(teléfono: 91 562 04 20), indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvido tomar Vortioxetina Alembic

Tome la siguiente dosis a la hora habitual. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Vortioxetina Alembic
No deje de tomar este medicamento sin consultarlo a su médico.

Su médico puede decidir reducir su dosis antes de que deje definitivamente de tomar este medicamento.

Algunos pacientes que han dejado de tomar este medicamento han experimentado sintomas como
mareos, dolor de cabeza, sensacion de hormigueo o sensaciones parecidas a descargas eléctricas (sobre
todo en la cabeza), incapacidad para dormir, nduseas o vomitos, sensacion de ansiedad, irritabilidad o
agitacion, sensacion de cansancio o temblores. Estos sintomas pueden aparecer en la primera semana
después de dejar de tomar este medicamento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Los efectos adversos observados fueron en su mayoria leves o moderados y se produjeron en las primeras
dos semanas de tratamiento. Estos efectos fueron, por lo general, transitorios y no requirieron la
suspension del tratamiento.

Se han observado los siguientes efectos adversos con las frecuencias que se
indican:

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas
- nauseas.

Frecuentes: pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas
- diarrea, estreflimiento, vomitos.

- mareo.

- picor en todo el cuerpo.

- suefos anormales.

- aumento de la sudoracion.

- indigestion.

Poco frecuentes: pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas
- rubefaccion (enrojecimiento de la piel).

- sudores nocturnos.

- vision borrosa.

- sacudidas involuntarias (temblor).

- alucinaciones (ver, oir o sentir cosas que no estan ahi)

Raros: pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas
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- pupilas dilatadas (midriasis), lo que puede aumentar el riesgo de glaucoma (ver seccion 2).

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles

- niveles bajos de sodio en sangre (algunos de los sintomas pueden ser sensacion de mareo,
debilidad, confusion, somnolencia o mucho cansancio, o bien tener nauseas o vomitos; otros
sintomas mas graves son desmayos, convulsiones o caidas).

- sindrome serotoninérgico (ver seccion 2).

- reacciones alérgicas, que pueden ser graves, y provocan hinchazon de la cara, los labios, la
lengua o la garganta; dificultad para respirar o tragar, y/o descenso repentino de la presion
arterial (que puede hacer que se sienta mareado o aturdido).

- habones.

- sangrado excesivo o inexplicable (incluyendo cardenales, hemorragia nasal, sangrado
gastrointestinal y vaginal).

- erupcion.

- trastornos del suefio (insomnio).

- agitacion y agresion. Si presenta estos efectos adversos, pongase en contacto con su médico
(ver seccion 2).

- dolor de cabeza.

- aumento de una hormona llamada prolactina en la sangre.

- una necesidad constante de moverse (acatisia).

- rechinar los dientes (bruxismo).

- incapacidad para abrir la boca (trismo).

- sindrome de las piernas inquietas (impulsos de mover las piernas para detener sensaciones
dolorosas o extrafas, que a menudo se producen por la noche).

- secrecion lechosa anormal de la mama (galactorrea).

Se ha observado un incremento del riesgo de fracturas dseas en pacientes que toman este tipo de
medicamentos.

Se ha notificado un mayor riesgo de disfuncion sexual con la dosis de 20 mg, y en algunos pacientes este
efecto secundario se observo con dosis inferiores.

Otros efectos adversos en nifios y adolescentes

Los efectos adversos observados con vortioxetina en nifios y adolescentes fueron similares a los
observados en adultos salvo por los acontecimientos relacionados con el dolor abdominal que se
observaron con mas frecuencia que en adultos e ideacion suicida que se observo con mas frecuencia en
adolescentes que en adultos.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es . Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Vortioxetina Alembic
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister y envase después
de CAD. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.
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https://www.notificaram.es/

Conservar por debajo de 25°C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE “* de la farmacia Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger
el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Vortioxetina Alembic

Vortioxetina Alembic 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

- El principio activo es vortioxetina. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 7,261 mg
hidrobromuro de vortioxetina, hemisolvato de alcohol bencilico, equivalente a 5 mg de
vortioxetina.

- Los demas ingredientes (excipientes) son:

- Nucleo del comprimido: Celulosa microcristalina (E460), Manitol (E421), Hidroxipropilcelulosa
poco sustituida (E463), Estearato de magnesio, Silice coloidal anhidra (E551), Fumarato de
estearilo y sodio, Recubrimiento del comprimido: Hipromelosa (E464), Dioxido de titanio
(E171), Macrogol (E1521), Talco (E553b), Oxido de hierro rojo (E172)

Vortioxetina Alembic 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

- El principio activo es vortioxetina. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 14,522 mg
hidrobromuro de vortioxetina, hemisolvato de alcohol bencilico, equivalente a 10 mg de
vortioxetina.

- Los demas ingredientes (excipientes) son:

- Nucleo del comprimido: Celulosa microcristalina (E460), Manitol (E421), Hidroxipropilcelulosa
poco sustituida (E463), Estearato de magnesio, Silice coloidal anhidra (E551), Fumarato de
estearilo y sodio, Recubrimiento del comprimido: Hipromelosa (E464), Dioxido de titanio
(E171), Macrogol (E1521), Oxido de hierro amarillo (E172), Oxido de hierro negro (E172)

Vortioxetina Alembic 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

- El principio activo es vortioxetina. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 21,783 mg
hidrobromuro de vortioxetina, hemisolvato de alcohol bencilico, equivalente a 15 mg de
vortioxetina.

- Los demas ingredientes (excipientes) son:

- Nucleo del comprimido: Celulosa microcristalina (E460), Manitol (E421), Hidroxipropilcelulosa
poco sustituida (E463), Estearato de magnesio, Silice coloidal anhidra (E551), Fumarato de
estearilo y sodio, Recubrimiento del comprimido: Hipromelosa (E464), Dioxido de titanio
(E171), Macrogol (E1521), Laca de aluminio amarillo anaranjado S (E110), Laca de aluminio
carmin indigo (E132)

Vortioxetina Alembic 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
El principio activo es vortioxetina. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 29,044 mg
hidrobromuro de vortioxetina, hemisolvato de alcohol bencilico, equivalente a 20 mg de
vortioxetina.

- Los demas ingredientes (excipientes) son:

- Nucleo del comprimido: Celulosa microcristalina (E460), Manitol (E421), Hidroxipropilcelulosa
poco sustituida (E463), Estearato de magnesio, Silice coloidal anhidra (ES51), Fumarato de
estearilo y sodio, Recubrimiento del comprimido: Hipromelosa (E464), Dioxido de titanio
(E171), Macrogol (E1521), Oxido de hierro rojo (E172), Oxido de hierro negro (E172)

Aspecto del producto y contenido del envase
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Vortioxetina Alembic 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Comprimido rosa, almendrado, biconvexo, recubierto con pelicula, con la letra "L" grabada en relieve en
un lado y “07” en el otro lado. Aproximadamente 6 mm de largo y aproximadamente 3 mm de ancho.

Vortioxetina Alembic 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula estd disponible en blister de aluminio y
conformado en frio (OPA/ Alu/ PVC), en envases de 14, 28, 56, 98 comprimidos recubiertos con pelicula.

Los tamafios de envase de 56 y 98 comprimidos recubiertos con pelicula se presentan en blister precortado
unidosis de aluminio y conformado en frio (OPA/ Alu/ PVC).

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Vortioxetina Alembic 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Comprimido amarillo, almendrado, biconvexo, recubierto con pelicula, con la letra “L” grabada en relieve
en un lado y “08” en el otro lado. Aproximadamente 7 mm de largo y aproximadamente 4 mm de ancho.

Vortioxetina Alembic 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula esta disponible en blister de aluminio
y conformado en frio (OPA/ Alu/ PVC), en envases de 7, 14, 28, 56, 98 comprimidos recubiertos con

pelicula.

Los tamafios de envase de 56 y 98 comprimidos recubiertos con pelicula se presentan en blister precortado
unidosis de aluminio y conformado en frio (OPA/ Alu/ PVC).

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Vortioxetina Alembic 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Comprimidos recubiertos con pelicula, de color naranja, con forma de almendra y biconvexos grabado en
relieve con ‘611° en un lado y liso en el otro. Aproximadamente 8 mm de largo y aproximadamente 4 mm
de ancho.

Vortioxetina Alembic 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula esta disponible en blister de aluminio
y conformado en frio (OPA/ Alu/ PVC), en envases de 14, 28, 56, 98 comprimidos recubiertos con

pelicula.

Los tamafios de envase de 56 y 98 comprimidos recubiertos con pelicula se presentan en blister precortado
unidosis de aluminio y conformado en frio (OPA/ Alu/ PVC).

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Vortioxetina Alembic 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Comprimidos rojos, almendrados, biconvexos y recubiertos con pelicula grabado en relieve con ‘612’ en un
lado y liso en el otro. Aproximadamente 8 mm de largo y aproximadamente 5 mm de ancho.

Vortioxetina Alembic 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula esta disponible en blister de aluminio
y conformado en frio (OPA/ Alu/ PVC), en envases de 14, 28, 56, 98 comprimidos recubiertos con

pelicula.

Los tamafios de envase de 56 y 98 comprimidos recubiertos con pelicula se presentan en blister precortado
unidosis de aluminio y conformado en frio (OPA/ Alu/ PVC).
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Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
Alembic Pharmaceuticals Europe Ltd.

Palacio Pietro Stiges

Calle Estrecho 103

VLT 1436 La Valeta, Malta

Responsable de la fabricacion
Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000, Malta

Fecha de la tltima revision de este prospecto: Diciembre 2025.
Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http:/www.aemps.gob.es/)
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