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: RXULTI

ucinné a dobre snasené brexp{gtr)allé%;
antipsychotikum

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU RXULTI 1 mg, 2 mg, 3 my, 4 mg potahované tablety. LECIVA LATKA: Jedna potahovand tableta obsahue brexpiprazolum 1 mg, 2 my, 3 mg, 4 mg. INDIKACE: K 1é€bé schizofrenie u dospélych pacienti. DAVKOVANE: Peroralni podni. Je moing ufvat s jiclem nebo bez néj.
Doporucend pocatecni davka cini 1 mg jednou denné, a to 1. a7 4. den. Doporucend cllova dévka je 2 mg az 4 mg jednou denné. Na zkladé Kinické odpovedi pacienta a jeho snaSenlivosti lze davku brexpiprazolu titrovat na 2 mg jednou denné mezi 5. a 7. dnem a 8. den zvjSit na 4 mg. Maximalni doporucend denni
davka je 4 mg. Prechod z jingho antipsychotika na brexpiprazol: Je tieba zvédit zkifzenou titraci obou latek s postupnyim vysazovénim pivodni 16¢by pri zahajovani lééby brexpiprazalem. Prechod z brexpiprazolu na jind antipsychotika: Zkifzend titrace neni zapotiebi. Brexpiprazol lze vysadit a novy piipravek zatft podévat
v nejnizsf davee. Plazmaticka koncentrace brexpiprazolu bude postupné Klesat a latka bude z organismu zcela vyplavena béhem jednoho aZ dvou tjdnd. Zvidstni populace: Starsf pacient: Bezpetnost a dcinnost nebyla u pacient od 65 let stanovena. Pediatrickd populace: Bezpecnost a cinnost u déti a dospivajicich do
18 et nebyla stanovena. Porucha funkce ledvin: Maximélni doporucend dévka u pacientt se stfedné tézkou a téZkou poruchou funkee ledvin se sniZuje nia 3 my jednou denné. Porucha funkce jater: Maximani doporucend davka u pacienti se stiedné tékou aZ tézkou poruchou funkee jater (Childovo-Pughovo skore > 7)
se snizuje na 3 mg jednou denné. Pomali metabolizatafi cytochromu CYP2D6: Podavejte polovinu doporutené davky. Pokud tito pacienti soucasné uiivajf stiedné silné aZ silng inhibitory CYP3A4, je nutn dalsf prava davkovéni na Cturtinu doporucené davky. Uprava dévky z divodu interakei: Je nutno podévat polovinu
doporucené davky u pacientl uzivaijcich soucasné silng inhibitory CYP3A4 nebo siln inhibitory CYP206. Je nutno poddvat cturtinu doporucené dévky u pacients uzivajicich soucasné siné / stfedné silné inhibitory CYP206 a silné / stiedné silng inhibitory CYP3A4. Pokud je inhibitor/induktor CYP3A4 nebo infibitor CYP2D6
vysazen, mize byt nutné davku hrexpipraznlu vrdtit na pvodni hodnoty. V pripadé nezddoucich dcinki navzdnry {iprave davky brexpiprazolu, e ieba zvdit potfebu soub&iného uzivani. Pri soucasném uzivani sinjch induktorl CYP3A4, napf. rifampicin: U pacientd se stabilnimi davkami brexpiprazolu je nutné denni davku
behem 1 az 2 tydni postupné vytitrovat az na dvujnasuhek Pokud bude podle Kinické odpovedi nuind dal§ dprava davky, lze davku 2t a2 maximélné na ojndsobek dnpurucene denni davky. Pokud je brexpiprazol poddvan soucasné se silnymi induktory CYP3A4, jeho ddvka nesmi piekrocit 12 mg denng. Vhodnejs| e
brexpiprazol rozdélit do dvou dennich davek, protoe jedind denn dévka mé za ndsledek vysoke koliséni koncentrace mezi maximem a minimem. Induktory CYP3A4 dinkufa po urEité dobé a miZe trvat nejméné dva tidny, ne po zahéjen podavam dosahnou maximaiho dcinku. Naopak po jejh vysazent mie tvat
nejméné 2 tjdny, neZ indukCni inek CYP3A4 poklesne. KONTRAINDIKACE: Hypersenitita na lécivou ftku nebo na Keroukoli pomocnou kitke. ZVLASTI UPOZORNENI: Zepseni Kinického stavu pacienta sevpruhehu antipsychoticke léchy miize ob|evn o nekolika dnech a tjdnech. Pacient maji bjt pecivé sledovani
behem celého tohoto obdobi. Sebevrazedné mySlenky a chovani bylo hidSeno casné po zahdjeni nebo zméné antipsychotické Iéchy. Antipsychoticka Iécha md byt provazena peclivjm dohledem vysoce rizikowjch pacient. Je tieba podavat s opatmosti u pacientli se zndmym kardiovaskulamim onemocnénim, cerebrovaskulamim
onemocnénim, predispozici k hypotenzi nebo s hyperten(, s prodlouZenim QT intervalu v rodinné anamnéze, s nerovnovahou elektralyt nebo uzivajicijing écivé pifpravky prodluzujici QT interval u téch, kteff majf v anamnéze epileptické zachvaty nebo jiné stavy, které mohou st préh pro vanik zdchvatd; u pacientd s rizikem
aspiracni pneumonie; pokud je u pacienta riziko zvjSent teploty t€lesného jadra (nap. pri intenzivni ndmaze, vystavenf extrémnim teplotdm, soucasné léché pifpravky s anticholinergnimi Ginky nebo pii dehydrataci), soucasné uivan s pripravky zvySujicimi kreatinfosfokindzu, s alkoholem nebo jinjimi Iécivymi pripravky
pisobicimi na CNS s podobnymi nezadoucimi dtinky, nap. typu sedace. Pacienty s impulzivnimi poruchami v anamnéze je treba peclive sledovat, protoZe pacienti toto chovani nemusf vnimat jako abnormlni. Je proto dilezité se pacienta ti jeho opatrovnika pii 16Ehe brexpiprazolem vyslovné ptét na moznj vanik nebo zesilent
impulzivnich poruch a jinjch typ kompulzivaiho chovani. Pokud kompulzivni chovani neni rozpozndno, miize zpisobit poskozeni pacienta a jinjch osob. Pokud se u pacienta takovd nutkani behem Iéchy brexpiprazolem objevi, zvate snizeni davky nebo dping vysazeni léciveho pifpravku. V souvislosti s uzivanim antipsychotik
s vyskytly pripady vendzntho tromboembolismu (VTE). Tyto rizikové faktory pro VTE maif byt pied i béhem Iéhy brexiprazolem rozpoznany a ndslednd maj byt uplatnéna preventivni opatfeni. Mezi nezddouci cinky zpiisobend ortostatickou hypotenzi patif zvraté, tocent hlavy a tachykardie. Obecné je riziko téchto dcinkii
nejvétsi na zacatku antipsychotické Iécby a béhem zvySovni dévek. U pacient se zvySenym rizikem téchto nezddoucich cinkd (napr. u starSich pacienti) nebo komplikaci z hypotenze (viz SPC) je tfeba zvdit nizSi pocatecni davku a pomalejSi titraci a sledovat ortostaticks vitdlni znémky. Pokud se u pacienta objevi zndmky
a pifznaky svédtici o NMS nebo nevysvétlitelnd vysoka horecka bez dalSich Kinickjch projevti NMS, podavani brexpiprazolu je nutno neprodlené prerusit. Brexpiprazol mize zvySit hladinu prolaktinu. Tento nérit je obecné mimyj a s postupem léchy miize Klesat, v néktenych vzdcnych pripadech vSak bude pretrvavat.
U pacientd s anamnézou EPS je treba brexpiprazol poddvat s opatmost. Pokud se objevi znamky a priznaky tardivni dyskinese, je teba zvait snizeni davky nebo vysazeni pripravku. Tyto piiznaky se mohou docasné zhorsit nebo mohou dokance vaniknout az po preruSent Iéchy. Nedoporucuje se Iécha timto pripravkem
u starsich pacient s demenci vzhledem ke zvjSenemu riziku celkové mortality v této populaci a vySSimu vyskytu cerebrovaskulamich nezddoucich cinki ne u pacienti Iécenjch placebem v placebem kontrolovanych Kiinickych studich. U pacientli lécenych atypickjmi antipsychotiky byla zaznamendna hyperglykeme,
v nékteryeh pripadech extrémni a doprovézend ketoaciddzou, hyperosmolamim kdmatem nebo Gmrtim. Sledujte, zda se neobjevi zndmky a pifznaky hyperglykemie. Pred zahdjenim Iéchy nebo brzy po ném je tfeba stanovit glykemii nalacno a pravidelné sledovat hladinu glukdzy v plazmé. Pfi dlouhodobé éche brexpiprazolem
bylo pozorovdno Gastéjsi zvient télesné hmotnosti. Pri zahajeni 16¢by a béhem ni e duporuéuje télesnou hmotnost a lipidovy profil Kinicky sledovat. Behem 16cby antipsychotiky bylv hl&Seny pripady leukopenie, neutropenie a agranulocytdzy (véetné fatéinich piipadd). U pacientd s jiZ existuiicim nizkjm poctem leukocytd
a leukopenie i neutropenie vyvolané Iéky v anamnéze e tieba v prunich meswlch Iecby Casto stanovoval knmplelm kreuni obraz a pii prvnich znamkach poklesu leukocytd (v nepiftomnosi jinych pncin) prerusil Iechu brexpiprazolem. Pacienty § neutropenit je tieha pecfivé monitorova, 26a Se neubjew hnrecka nebo jine
dostatkem lakidzy nebo malahsorpm glukuzyagalaklozy nemajf tento pnpravek uifvat. Ml mim viv na schopnost fdt a obsluhovat strje vzhledem k potenciéinim cinkim na nenvovy systém, jako je sedativi ik a zvat FERTILITA, "TEHOTENSIVE A KOJEN Nedoporutuje se podavat béhem {ehotensi ¢ u en
ve fertilnim véku, kter nepouzivaji annkuncepm U novorozencti, ke byli béhem tfetiho trimestru téhotenstvi vystaveni viivu antipsychotik (véstné hrexpmrazulul existuje riziko nezadoucich Gcinkd véetn extrapyramidovych pnznaku a/nebo piiznakil z vysazeni. Tym piizneky ¢ mohou Iitv délce trvéni 8 zévainosii. Poto
novorazenci majf byt peclivé monitorovani. Neni zndmo, zda se brexp\praznl/ Jeho metabolity wylutuj do lidského matefského miéka. Po posouzent prospéSnosti kojeni pmd\lea Iechy pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit knjem nebo brexpiprazol docasné & trvale vysadit. cinek brexpiprazolu i fertiitu Elovika
nebyl hodnacen. Studie na zviatech prokézaly snifenou samicf feritu. NEZADOUCT UCINKY: Viz SmPC. Velmi Easts (> 1/10): avjieni prolaktinu v kv Casté (= 1/100 a7 < 1/10): vyrazka vySen télesné hmotnosti, akatizie, zvrat, tremor, sedace, prijem, nauzea, bolest hori poloviny biicha, bolest zad, bolest
v konceting, 2vySent kreatinfosfokindzy v krvi. Méné casté (= 1/1 000 az < 1/100): angioedém, kopiivka, otok obliceje, sebevrazednj pokus, sebevrazedné mySlenky, parkinsonismus, vendzn tromboembolie (vcetné plicni embolie a hiuboke Zinf trombdzy), ortostaticka hypotenze, kasel, zubni kaz, flatulence, zvjSeni
Krevniho taku, 2vySen triglyceridd v kv, zvjSent jatemich enzymii a myalgie. Nenf znémo (z dostupnjch ddajf nelze urci): patologické hrééstvi, impulzivni chovéni, zéchvatovité prejidéni, kompulzivni nakupovni, kompulzivni sexudni chovén, epileptické zéchvaty, maligni neurolepticky syndrom (NILS), prodlouzeny
(intenva nia elekrokardiogramu, rabdomyaliza, syndrom 2 vysazeniéku u novorozencel Pipadné nezddou dcinky prosim hlaste na: vz SPC bod 4.8. a Otsuka Pharmaceuticals Europe Ltd prostiednictvim e-mailové adresy: vigtance@otsuka-europe.com. PREDAVKOVANL: Bezprostiedné po predévkovani e bjt vhodnd
gasticka favéza podni emetika. Zajstéte zznam EKG a pi jStén proclouzengho T intervalu rounéZ monitorac sdeci funkce. Jinak e teba se zaméit na podpBrmou terapi, zaiSiéni dostateneé prichodnostidichacich cest, oxygenacia venttac a také symptomatickou Iécbu. Peclive sledovéinta monitorovéi do pacientova
uzdraveni. Podan akiivnio uhl a sobitou (50 g / 240 mi), viz SPC. 0 égebném potenciélu aktuniho uhl pii predévkovant brexpiprazolem vSak nenf dostatek informaci. UCHOVAVANI: Tento Iécivy piipravek nevyiaduje 34dné St podminky uchovavan. DRATEL ROZHODNUT 0 REGISTRAC: Otsuka Phamaceutical
Netherlands B\, Herikerbergweg 292, 1101 CT, Amsterdam, Nizozemsko REGISTRACNI CISLA: EU/1/18/1294/003-007 DATUM REGISTRACE: 26. 7. 2018. DATUM POSLEDNT REVIZE TEXTU SPC: 26. 05. 2023. DATUM POSLEDN REVIZE ZKRACENE INFORMACE: 01. 12. 2023. Videj ripravku je vézan na Iékaisky
piedpis. Pripravek je hrazen z prostredki veejného dravotniho pojisténi. Predtim, ne pripravek Rxult predepiSete, prectéte si, prosim, dpiné znéni Souhmu ddajd o pfpravku. Podrobné informace o tomto lécivém pifpravku jsou k dispozici na webovjch strénkdch Evropské agentury pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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