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REAGILA

CARIPRAZINE

Schizofrenie meni zivot.
Reagila meni zivotni pribéeh.

ZKRACENE SPC PRiIPRAVKU REAGILA

SLOZENi: Reagila 1,5mg obsahuje 1,5mg kariprazinu. Reagila 3mg obsahuje 3mg kariprazinu. Reagila 4,5mg obsahuje 4 5mg kariprazinu. Reagila
6mg obsahuje 6mg kariprazinu. INDIKACE: Pripravek Reagila je indikovany k lé¢bé schizofrenie u dospélych pacientd. DAVKOVANi: Pripravek
Reagila je urceny k peroralnimu podani, uziva se jednou denné ve stejnou denni dobu s jidlem nebo bez jidla. Pocatecni davka je 1,5mg jednou denné.
V pFipadé potfeby mize byt davka zvySovana po 1,5mg aZz do maximalni davky émg/den. M4 byt udrZovana nejnizéi U¢inna davka. Pri prechodu z jiného
antipsychotika na kariprazin se postupné ukoncuje predchozi lécba za souc¢asného zahdjeni lé¢by kariprazinem. U pacientd s téZkou poruchou funkce
ledvin nebo jater se pouZiti kariprazinu nedoporuéuje. ZpUsob podani: Pripravek Reagila je urceny k perordlnimu podéni, uziva se jednou denné ve
stejnou denni dobu s jidlem nebo bez jidla. U pacientd, kteFi maji problémy s polykanim tvrdych tobolek nebo ktefi upFednostriuji tablety dispergovatelné
v Ustech, mGZe byt jako alternativa k pripravku Reagila tvrdé tobolky pouZity pripravek Reagila tablety dispergovatelné v Gstech. KONTRAINDIKACE:
Hypersenzitivita na slozky pripravku. Soucasné podavani silnych inhibitorl CYP3A4. Soucasné podavanl silnych nebo stiedné silnych induktord CYP3A4.
ZVLASTNi UPOZORNENI: Vyskyt sebevrazedného chovani je vlastni psychotickym onemocnénim. Ant\psychoncka écba ma byt provazena dikladnou
kontrolou vysoce rizikovych pacientd. Vzhledem k tomu, Ze kariprazin zplsobuje akatizii a neklid, ma se pouZivat s opatrnosti u pacientd, ktefi maji
sklon k akatizii nebo ktefi jiz symptomy akatizie vykazuj\'. Pokud se u pacienta léceného kariprazinem objevi znamky a priznaky tardivni dyskineze, je
treba zvazit preruseni lécby. Pri predepisovani kariprazinu pacientim s Parkinsonovou chorobou mé lékar zvazit rizika lécby oproti jejim prinosdm.
Soucasné podavani kariprazinu se stfedné silnymi inhibitory CYP3A4 mUze vést ke zvySeni celkové expozice kariprazinu. Doporuduje se monitorovat
individualni odpovéd a snasenlivost. INTERAKCE: Soucasné podavani kariprazinu se silnymi inhibitory CYP3A4 je kontraindikovano. Doporucuje se
béhem soucasného podavani karlprazmu se stredné silnym inhibitorem CYP3A4 monitorovat individualni odpovéd a snasenlivost a v pripadé potreby
ma byt davka karlprazmu snizena (doc¢asné) z ddvodu potencidlniho zvySeni expozice. Soucasné podavam kariprazinu se silnymi a stfedné silnymi
induktory CYP3A4 mize vést k vyznamnemu snizeni expozice celkovému kariprazinu. Proto je soucasné podavani kontraindikovano. TEHOTENSTVIi A
KOJENI: Zeny se maji béhem uzivani pfipravku Reagila a jesté alespon 10 tydnl po uZiti posledm davky vyvarovat otéhotnéni. Béhem lecby kariprazinem
je treba preru5|t kojeni. NEZADoUCI UCINKY: Nejcastéji hladenym NU byla akatizie (19 %) a parkinsonismus (17,5 %). Casté NU: Zvyeni télesné
hmotnosti, zmény chuti k jidlu, dyslipidemie, poruchy spanku anxieta, sedace, zavrat, dystonie, extrapyramidova onemocnéni, rozmazané vidéni,
tachyarytmle hypertenze, nauzea, obstipace, zvraceni, zvySenf jaternich enzym(, zvySeni kreatinfosfokinazy v krvi, inava. DOBA POUZITELNOSTI: 5
let. UCHOVAVANI Chrante pred svétlem. DRZITEL ROZHODNUTI 0 REGISTRACI: Gedeon Richter Plc., Gyomréi Gt 19-21, 1103 Budapest, Madarsko.
REGISTRACNI €iSLO: EU/1/17/1209/001-042. DATUM SCHVALENI: 13.7.2017.

Vydej pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen z verejného zdravotniho pojisténi.

Drive nez pripravek predepisete, seznamte se, prosim, se Souhrnem informaci o pripravku.
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