RXULTI

brexpiprazol
tablety

ZKRACENA INFORMACEOLECIVEM PRIPRAVKU. Tento éciv pripravek podiéha daimu sledovan. To uman rychlé iskéni novjh informacs o bezpeénost. Zdéme zdravotnicke pracovniky, aby hlaslijakakol podezientna nedédouc dcinky. Podrobnosti o hlaSens nezadoucich dcink viz bod 4.8 SPC. RXULTI 1 mg, 2 mg, 3 mg,
4 mg potehovan tablety. LECIVA LATKA: Jedna potahovan tablta obsahue brexpiprazolum 1 mg, 2 my, 3 mg, 4 mg. INDIKACE: K lbé schizofrenie u dospélych pacient. DAVKOVAN: Peroraln podani. Je moné uivat s idlem nebo bez né. Doporucend potatecni dévka éni 1 m jednou demn, a to 1. a7 4. den. Doporucen
cllova davka je 2 mg az 4 mg jednou denng. Na zakladz Klinicke odpovedi pacienta a jeho snasenlivosti Ize davku brexpiprazolu titrovat na 2 mg jednou denné mezi 5. a 7. dnem a 8. den 2vysit na 4 mg. Maximalni doporucend denni davka je 4 mg. Piechod z jiného antipsychotika na brexpiprazol: Je tieba zajistit Zifzenou
titraci obou latek s postupnjm vysazovénim pivodni échy a zahéjenim dévek brexpiprazolu. Prechod z brexpiprazolu na jind antipsychotika: ZkifZend titrace nen zapotfeb; brexpiprazol ze vysadit a novy pripravek zacit podavat v nejnizSi ddvce. Plazmatickd koncentrace brexpiprazolu bude postupné Klesat a létka bude z organismu
7cela vyplavena béhem jednoho a dvou tjdnd. Zvlastni populace: Starsi pacienti: Bezpecnost a Gcinnost nebyla u pacientli nad 65 let ovéfena. Pediatrickd populace: Bezpetnost a cinnost u déti a dospivajicich do 18 let nebyla stanovena. Porucha funkee ledvin: Maximlni doporucend davka u pacientl se stfednd tézkou a7
tézkou poruchou funkce ledvin se snizuje na 3 my jednou denné. Porucha funkce jater: Maximénf doporucend dévka u pacient se stiedné tézkou a tézkou poruchou funkce jater (Child-Pughovo skre > 7) se snizuje na 3 mg jednou denné. Pomali metabolizatofi cytochromu CYP2D6: Podévejte polovinu doporucené dévky.
Pokud tito pacienti soucasné uzivajf stiedné silng az silné inhibitory CYP3A, podavejte ctvrtinu doporucené dévky. Uprava dévky z divodu interakef: Je nutno podévat polovinu doporucené davky u pacientd uiivajicich soucasné silné inhibitory CYP3A nebo siné inhibitory CYP2DB. Je nutno poddvat Etvrtinu doporucené dévky
u pacientl uzivajicich soucasné siné/stiedng silné inhibitory CYP2D6 a silng/stfedné silng inhibitory CYP3AA. Pokud je inhibitor/induktor CYP3A4 nebo inhibitor CYP2D6 vysazen, mize byt nutné davku vratit na pivodni hodnoty. V pripade nezadoucich dcinkii navadory tpravé davky brexpiprazolu, zvaite potfebu soub&zného
uzivén. P soutasném uzivn sinch induktor CYP3A4, napr.rfampicin: U pacientd se stablnimi dévkami brexpiprazolu je nutng denni dévku béhem 1 a 2 jdnd postupné ytitvovat  na duojndsobek. Pokud bude podl Kinické odpovedi nutng davku dée 2vfSit, ze tak utinit a na tojndsobek doporucen denni daviy.
itinku dosanou pringjmensim dva tdny po zahdjent podavani. Nanpakpo Jejch vysazeni bude indukéni ek na CYPIAA et ne jméné 2 tydny. KONTRAINDIKACE: Hypersenzmvna na légivou titka nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZVLASTNT UPOZORNEN: Z\epsemklmwkehu stavu pacienta se v pribéhu antipsychotické
lechy mize objevit po nékolika dnech a7 tjdnech. Pacienti majf bt peclivé sledovani po celou dobu tohoto obdobi. Sebevrazedng myilenky a chovan bylo hlaseno casne po zahéjent nebo zméné antipsychotické échy. Antipsychoticka Iécha ma byt provazena dikladnou kontrolou vysoce rizikowjch pacientd. Je tieba podavat
opatmé u pacientl se znamym kardiovaskulamim onemocnénim, cerebrovaskuldmim onemocnénim, predispozict k hypotenzi nebo s hyperteni, s prodlouzenim QT intervalu v rodinng anamnéze, s nerovnovahou elektrolytt nebo uzivajic jing lecive pripravky prodiuzujici QT interval u téch, kteff majf v anamnéze epilepticke zachvaty
niebo jiné stavy, které mohou sniit préh pro vznik zachvatd; u pacientl s riziem aspirani pneumonie; pokud je u pacienta riziko zvySeni teploty jadra téla (nap. pfiintenzivni ndmatze, vystaven extrémnim teplotam, soucasné Ié¢bé pripravky s anticholinergnimi Gcinky nebo pi dehydrataci), soucasné uzivani s pripravky zvySujicimi
Kreatinfosfokindzu, s alkoholem nebo jinjmi Iécivymi piipravky pisobicimi na CNS s podobnjmi nezadoucimi dcinky, nap. typu sedace. Pacienty s poruchami kontroly impulzii v anamnéze je tfeba peclivé sledovat, protoze pacienti toto chovani nemusf vnimat jako abnormdlni. Je proto dille7ité se pacienta i jeho opatrovnika
i 16¢be brexpiprazolem vyslovné ptat na moznj vznik nebo zesilent poruch kontroly impulzi a jinfch typd kompulzivniho chovan. Pokud kompulzivni chovani neni rozpoznéno, miize zpisobit poSkozent pacienta a jinjch osob. Pokud se u pacienta takava nutkéni béhem I6¢by brexpiprazolem objevi, zvate snizent jeho davky nebo
{ipiné vysazeni. V souvislosti s uivanim antipsychotik se vyskytly pripady vendzniho tromboemblismu (VTE). Tyto rizikove faktory pro VTE maif bjt pred i béhem léchy brexiprazolem rozpoznany a nasledné maji byt uplatnéna preventivni opatfent. Mezi nezddoucf dcinky zpisobené ortostatickou hypotenzf patrf zavrat, tocent
hlavy a tachykardie. Obecné je riziko téchto Gcinki nejvetsi na zacatku antipsychoticke lechy a behem avySovani davek. U pacientil se zvjSenym rizikem téchto nezadoucich dcinki (napt. u starsich pacientli) nebo komplikac z hypotenze (viz SPC) je tieba zvait nizsi pocatecni davku a pomalejsi titraci a sledovat ortostatické
vitdIni znamky. Pokud se u pacienta objevi zndmky a priznaky svédcici o NMS nebo nevysvétlitena vysoka horecka bez dalSich Kiinickych projev NMS, poddvani brexpiprazolu je nutno neprodlend prerusit. Brexpiprazol mize zvySit hladinu prolaktinu. Tento ndriist je obecné mimy a s postupem Iéchy mize Klesat, v nékterjch
vzdenjeh pripadech vsak bude pretrvavat. U pacientd s anamnézou EPS podavejte brexpiprazol opatme. Pokud se objevi znamky a priznaky tardivni dyskinese, zvaite snizeni davky nebo vysazent piipravku. Tyto piiznaky se mohou dogasné zhorsit nebo mohou dokonce vzniknout a po preruseni léchy. Nedoporuéuje se k Iéché
usstarsich pacient s demenc vzhledem ke zvySenému riziku celkové mortality v t6to populacia vySSimu vyskytu cerebrovaskuldmich nezédoucich Gcinkd neZ u pacient Iécenych placebem v placebem kontrolovanjch Kinickjch studiich. U pacientti Iécenjch atypickymi antipsychotiky byla zaznamenna hyperglykemie, v nékterych
pifpadech extrémni a doprovézend ketoaciddzou, hyperosmoldmim kématem nebo dmrtim. Sledujte, zda se neobjevi zndmky a priznaky hyperglykemie. Pred zahdjenim échy nebo brzy po ném je tieba stanovit glykemii nalacno a pravidelné sledovat hladinu glukdzy v plazmé. Pfi dlouhodobé 16Ebe brexpiprazolem bylo pozorovéno
CastEi zojSent Elesné hmotnost. P zahéjen 6cby a behem nf e doporuCuje hmotnosta ipdovy proff Kinicky sledovet. BEhem échy andpsychotky byly hléSeny pifpady leukopenie, neutropenie a agranulocytdey (véetn fatéhich). U pacientl s existujim nizkym poctem leukocyti a leukopenie & neutropenie v anamnéze
vyvulane Ieky je tfeba v prvnlch meswmh lechy & Casto stanovova knmplelm krevm obraz a pii pwmch znamkach poklesu leukocytd (v nepmnmnosli meuh pncin) plerusit léchu hlexpiprazulem Pacienty s neutmpenu e 1reba pedlivé monitorova, 1da e neubjew hurecka nebo jiné znamkya priznaky infekce, a pukud ano, je nutno
nemajf tento piipravek L, Mirny aZ stiedni vliv na schopnostidit a obsluhovat stroje vzhledem k potenciainim GcinkGim na nervovy systém, jako je sedativni Ginek a 2t FERTILITA, TEAOTENSTVE A KOJEN: Nedoporucuje se poddvat béhem téhotenstia uiEnveertiin véku, které nepouzivajf antikoncepei. U novorozenc
Kteff byli béhem tfetiho trimestru tEhotenstvi vystaveni viivu antipsychotik (vCetné hrexpiprazolu) existuje riziko nezadoucich dcinkd véetné exlrapyrarniduvych pnznaku a/nebo priznaki z vysazeni. Tyto priznaky se mohou fSit v délce trvén a zévaznosti. Proto novorozenci majf byt petlivé monitorovéni. Nenf znamo, zda se
brexpiprazol / jeho metabolity wylutujf do lidskeho matefského mléka. Po posouzent prospéSnosti kmempm dité a lechy o matku je nutno rozhodnout, zda prerusn kojeni nebo hrexp\praml docasné i trvale vysadi. cinek brexpiprazolu a fetiltu loveka nebyl hodnocen. Studie na zvifatech pmkazaly snizenou samici fertiitu.
NEZADOUCH UEINKY: Viz SmPC. Vel easts (= 1/10): prolaktin v knvi zvjSen. Casté (> 1/100 a7 < 1/10): vyrazka, zwjSen télesné hmotnost, akatize, zavrat, remor, sedace, prjem, nauzea, bolest homi poloviny bicha, bolest zad, bolest v konceting, kreatinfosfokinaza v ki zviend. Méné Easté (> 1/1000 a7 < 1/100):
ang\uedem knpnvka otok ubhctaje sehevrazedny pakus sebevraiedné rnv§|enky palkinsumsmus venﬁzni Irumhnembulie (véelné phcni embulie a hlubuké i\\m’ tmmbﬁzy) Unuslalwcké hypmenze kasel, zubni kaz, ﬂalu\ence krevni lak zviSeny, krevni triglyceridy zv{/ﬁené Jatemi enzymy zvVﬁenéa myalgie. Nem’ znému
nezadouct (cinky prosim hlasle na: viz SPC bod 4.8. a[]suka Pharmaceuncals Eumpe Ltd pmstredmc{wme mailové adresy vigilance(@otsuka-gurope. cnm PHEDAVKUVAN\ Bezprostiedng po piedavkovén! mide byl vhodna gastrick lavaZ a podani emetika. Zapslete Zmam EKGapn 2jsiéni prodlouzengho O mlervalu TowngZ
monitoraci srdecni funkce. Jinak je tfeha se zaméit na podpdmou terapii, zajiSténi dostatecné priichodnosti dfchacich cest, oxygenaci a ventitaci a také symptomatickou Ié€bu. Peclivé sledovéni a monitorovéni do pacientova uzdravent. Podéni aktivniho uhli a sorbitolu (50 g/240 mi), viz SPC, o 16¢ebném potencialy aktivniho
uhif pii predéukouénf brexpiprazolem viak nen dostatek informaci. UCHOVAVANI: Tento 65ivf pifpravek nevyiaduje Z4dné 2v1aSinf podminky uchovévani. DRAITEL ROZHODNUT O REGISTRACI: Otsuka Pharmaceutical Netherlands BY., Herkerbergweg 292, 1101 CT, Amsterdam, Nizozemsko REGISTRACNI CiSLA:
EU/1/18/1294/003-007 DATUM REGISTRACE: 26. 7. 2018. DATUM POSLEDN{ REVIZE TEXTU SPC: 11/2021. DATUM POSLEDN{ REVIZE ZKRACENE INFORMACE: 24. 1. 2021. Vijdejpipravku je vézén na Iskafsky predpis. Prpravek e hrazen z prostedkd vefeného zdravotniho pojstén. Piedtim, ne piipravek Rxulti predepRete,
prectéte i, prosim, dplng néni Souhru i o pipravku. Podrobn informace o tomto I&Eivém pifpravkujsou k dispozic na webowjch strankech Evropské agentury pro éEivé pfpravky htp://www.ema.europa.eu. KONTAKT: Lundbeck Ceska republikas. .o, Bozdéchova 7, 150 00 Praha 5, el 225 275 600, wwnw.Jundbeck cz
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