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PRVNI ATYPICKE ANTIPSYCHOTIKUM

SCHVALENE AGENTUROU EMA PROﬁ
LECBU ADOLESCENTNICH PACIEt'lTOU
0D 13 LET A DOSPELYCH S DIAGNOZ
SCHIZOFRENIE'
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Latuda 18,5 mg, Latuda 37 mg, Latuda 74 mg: S: Lurasidonum 186 mg, 372 mg, 745 mg v jedné potahované tableté I: Lécha schizofrenie u dospélych a dospivajicich ve véku 13 let a starsich. KI: Hypersenzitivita
na lécivou latku nebo pomocné latky. Soubézné podavani silnych inhibitor( a induktort CYP3A4. 2U: Ke zlepsent klinického stavu pacienta méize dojit za nékolik dnd az nékolik tydndi. Pacienty je béhem tohoto
obdobi nutné peclivé sledovat. Je zapotiebi peclivé sledovat pacienty vysoce rizikové k sebevrazdé. U pacientli s Parkinsonovou chorobou méize vyvolat skryté priznaky parkinsonismu. Byl zaznamenan
2vyseny vyskyt EPS po [éché lurasidonem v porovnani s placebem. Jestlize se objevi znamky a priznaky tardivni dyskineze, je teba zvazit preruseni podavani véech antipsychotik, véetné lurasidonu. U pacientt
s kardiovaskularnim onemocnénim, prodiouzenym intervalem QT, hypokalemif v rodinné anamnéze a pfi soucasném uzivani s jinymi lécivymi pripravky, o nichz je znamo, Ze mohou mit vliv na prodlouzeni QT
intervalu, je zapotfebf uzivat lurasidon s opatrnosti. Lurasidon je nutné pouzivat s opatrnosti u pacientd, kteff maji v anamnéze epileptické zachvaty nebo jina onemocnén, ktera potenciaing snizuji prah vzniku
zachvat; kardiovaskularni poruchy; ortostatickou hypotenzi; diabetes a rizikové faktory pro néj a zvySeni télesné hmotnosti. V pripadé znamek neuroleptického maligniho syndromu je nutné lurasidon vysadit.
Lurasidon se musi pouZivat s opatrnosti u starsich pacientd s demenci, kter't maj rizikové faktory pro vyskyt cévni mozkové prihody. Pred a béhem Iéchy lurasidonem by mély byt rozpoznany rizikové faktory
Zilniho tromboembolismu a nasledné by méla byt uplatnéna preventivni opatreni. Lurasidon zvySuje hladiny prolaktinu. Behem lechy lurasidonem je zapotrebi vyhnout se grapefruitove Stave. Soucasné podavant
Latudy a dalSich serotonergnich latek, jako jsou buprenorfinjopioidy, iIMAO, SSR, SNRI nebo tricyklicka antidepresiva, méize vést k potencialng Zivot ohrozujicimu serotoninovému syndromu. Pokud je soubézna
lecha jinymi serotonergnimi latkami Kiinicky odtivodnéna, doporucuje se pecivé sledovani pacienta, zejmena béhem zahajeni 1éChy a zvySovani davek. NU: Dospélt: Velmi ¢asté: (21/10) insomnie, akatizie a nauzea.
Casté: (>1/100 a7 <1/10) hypersenzitivita, zvy3ené télesna hmotnost, snfzena chut’ k jidlu, agitovanost, (izkost, neklid, somnolence, parkinsonismus, zavraté, dystonie, dyskineze, tachykardie, hypertenze, préijem,
zvraceni, dyspepsie, nadmérna sekrece slin, sucho v tstech, bolest v epigastriu, biisnf diskomfort, vyrazka, pruritus, bolest v zadech, muskuloskeletalni ztuhlost, zvy3ent kreatininu v séru, Unava, zvySen hladiny
kreatininfosfokinazy v krvi. Dospivajict: Velmi Casté NU: akatizie, bolest hlavy, somnolence, nauzea. Casté NU: hyperprolaktinémie, snizend/zvysena chut k jidlu, abnormalni sny, agitovanost, tzkost, deprese,
insomnie, psychoticke poruchy, schizofrenie, napéti, poruchy pozornosti, zavraté, dyskineze, dystonie, parkinsonismus, tachykardie, zacpa, sucho v Ustech, nadmérna sekrece slin, zvraceni, hyperhidroza, rigidita
svald, erektilni dysfunkce, astenie, (inava, podrazdénost, zvySeni hladiny kreatinfosfokindzy v krvi, zvySeni C-reaktivnino proteinu, snizenifzvySeni télesné hmotnosti. IT: Pouzivat s opatrnosti v kombinaci s dalsimi
lecivymi pripravky ovliviujicimi centralni nervovou soustavu, alkoholem a lécivymi pripravky prodluzujicimi interval QT. Pokud je lurasidon podavan se slabymi nebo stredné silnymi induktory CYP3A4, je treba
monitorovat Gcinnost lurasidonu a v pripadé potreby upravit davkovani. Soubézné podévani lurasidonu se stredné silnymi inhibitory CYP3A4 miize zvysit expozici plsobent lurasidonu. Soubézné podavani
lurasidonu s inhibitory P-gp a BCRP milze zvysit expozici plsobeni lurasidonu. Lurasidon je inhibitor efluxnich transportért BCRP. Soubézné podani substratt BCRP miize vést k zvySenym koncentracim
téchto substratti v plazmé. TL: Lurasidon nema byt béhem téhotenstvi uZivan, pokud to neni nezbytné nutné. U kajicich Zen, které uzivaji lurasidon, je teba zvaZit, zda potencialni pFinos lécby ospravediiuje
potencialni riziko pro dité. D: Doporucena pocatecni davka je 37 mg lurasidonu jednou denné s jidlem. Neni zapottebi Zadna titrace Gvodni davky. Pripravek je Gcinny v rozsahu davek 37 az 148 mg jednou denné
u dospélych a 37 az 74 mg jednou denné u dospivajicich. Zvyseni davky musi byt zalozeno na Usudku Iékare a Klinickou odpovéd je nutné sledovat. Maximalni denni davka nesmi prekrocit 148 mg u dospélych
a 74 mg u dospivajicich. U pacientd se stredné tézkou a tézkou poruchou funkce ledvin a jater je doporucena Uprava davky. DRR: Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco - ACRAF. SpA, Viale Amelia 70,
00181, Rome, Italie Reg.€.: Latuda 18,5 mg: EU/1/14/913/001-007, Latuda 37 mg: EU/1/14/913/008-014, Latuda 74 mg: EU/114/913/015-021 Uchovavani: V plivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétiem. Datum
posledni revize textu SPC: 15. 4. 2024 Latuda 185 mg je vazana na lékarsky predpis a nenf hrazena zdravotnimi pajistovnami. Latuda 37 mg a 74 mg jsou vazany na lékar'sky predpis a jsou hrazeny zdravotnimi
pojistovnami. Seznamte se, prosim, se Souhrnem tdajti o pipravku (SPC).
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