Kdyz hledate reseni...

ucinné a dobre snasené
antipsychotikum

ZKHA[IENAINF[)HMACEULECIVEM PRIPRAVKU RYULTI T mg, 2 mg, 3 my, 4 g potahované tablety
LECIVA LATKA: Jedna potahovan tableta obsahuje brexpiprazolum 1 mg 2mg, 3 mg, 4 mg. INDI-
KACE: K lécbe schizofrenie u dospélych a dusplvapuch ve véku od 13 let. DAVKOVANE: Peroralni
poddni. Je mozng uzivat s jidlem nebo bez néj. Dospéld populace: Doporucend pocétecni ddvka ini
1 mg jednou denng, ato 1. az 4. den. Na zakladg Kiinicke odpovédi pacienta a jeho sndSenlivosti lze
davku brexpiprazolu titrovat na 2 mg jednou dennd mezi 5. a 7. dnem a 8. den zvjSit na 4 mg. Do-
porucend cilovd davka je 2 mg a7 4 mg jednou denné. Maximalni doporucend denni dévka je 4 mg.
Pediatrickd populace: Doporutend pocatenf dévka brexpiprazolu €ini 0,5 mg jednou denné, ato 1. aZ
4. den. Davka brexpiprazolu ma byt titrovna na 1 mg jednou denné mezi 5. az 7. dnem a 8. den
2vjSena na 2 mg. Na zakladg Klinické odpovédi a snaSenlivosti lze vidy po tjdnu davku zvySovat
v pnruslmch po T mg. Dupumcena cﬂova dévkaje 2 mg a2 4 mg ]ednou denne Maximéln doporucend
obou létek s posmpnyrn vysazovanim pivodni léchy pii zahajovani Iecby brexpiprazolem. Prechod
2 brexpiprazolu na jina antipsychotika: ZkiiZend titrace neni zapotfebi. Brexpiprazol lze ysadit a novy
pripravek zatit poddvat v nejnizsi dévce. Plazmatickd koncentrace brexpiprazolu bude postupné Klesat
a létka bude z organismu zcela vyplavena béhem jednoho aZ dvou tjdnii. Zvidstni populace: Starsi
pacienti: Bezpeénost a Gcinnost nebyla u pacientd od 65 let stanovena. Pediatricka populace: Bez-
pecnosta dcinnost u deti a dospivajicich do 13 et nebyla stanovena. Porucha funkce ledvin: Maximalni
doporucend ddvka u pacienti se stfedné t8zkou aZ tézkou poruchou funkee ledvin se sniuje na 3 mg
jednou denné. Porucha funkee jater: Maximalni doporutena dvka u pacienti se stfedne tézkou az
62kou poruchou funkce jater (skére > 7 dle Childa a Pugha) se snizuje na 3 mg jednou denné. Pomali
metabolizatofi cytochromu CYP2DG: Poddvejte polovinu doporucené ddvky. Pokud tito pacienti sou-
Casné uiivajf stiedné siné a siiné inhibitory CYP3A4, je nutnd dalSi dprava davkovani na vrtinu
doporucené davky. Uprava dévky z divodu interakci: Je nutno podavat polovinu doporucené dévky
U pacienti uzivajicich soucasné siiné inhibitory CYP3A4 nebo silné inhibitory CYP2D6. Je nutno podavat
Cturtinu doporucené davky u pacientd uzivajicich souasné siln/stfedné silng inhibitory CYP206
a silng/stedné silné inhibitory CYP3A. Pokud je inhibitor/induktor CYP3A4 nebo inhibitor CYP2D6
vysazen, mize byt nutné davku brexpiprazolu vratit na pivodni hodnoty. V pfipadé nezadoucich dcinkd
navzdory dprave davky brexpiprazolu, je treba zvdit potiebu soubeznho uiivani. Pii soucasném
ufivani silnch induktor CYP3A4, nap. rifampicin: U pacientl se stabilnimi davkami brexpiprazolu
e nutné denni davku béhem 1 a2 2 tjdni postupné vytitrovat aZ na dvojnasobek. Pokud bude podle
Kinické odpovedinutnd dalki dprava davky, lze davku zvisit a2 maximain na trojndsobek doporutené
denni ddvky. Pokud je brexpiprazol podavan soucasné se silngmi induktory CYP3A4, jeho ddvka nesmi
piekroit 12 mg denng. Vhodng;si je brexpiprazol rozdélit do dvou dennich dévek, protoze jedin denni
davka mé za ndsledek vysoké kolisani koncentrace mezi maximem a minimem. Induktory CYP3A4
icinkuj az po urcité dobe a mize trvat nejméné dva tydny, nez po zahdjent poddvani dosahnou ma-
ximalniho dcinku. Naopak po jejich vysazeni milze trvat nejméné 2 tjdny, neZ indukeni déinek CYP3A4
poklesne. KONTRAINDIKACE: Hypersencitivita na écivou létku nebo na kteroukoli pomocnou létku.
IVLASTNI UPOZORNENI: ZlepSent klinického stavu pacienta se v pribéhu antipsychotické léchy mize
objevit po nékolika dnech a tjdnech. Pacienti majf byt peclivé sledovéni béhem celého tohoto obdobi.
Sebevrazedné mySlenky a chovani bylo hiéSeno casné po zahdjenf nebo zméné antipsychotické Iéchy.
Antipsychoticka lecha ma byt provazena peclivjm dohledem vysoce rizikovych pacienti. Je tieba
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poddvat s opatmosti u pacientd se zndmym kardiovaskuldmim onemocnénim, cerebrovaskulamim
onemocnénim, predispozici k hypotenzi nebo s hypertendi, s prodlouzenim QT intervalu v rodinné
anamnéze, s nerovnovahou elekirolytd nebo uivaiict i 16civé pripravky produzujici 0T interval u téch,
Kteif majiv anamnéze epilepticke zéchvaty nebo jiné stavy, které mohou sniit préh pro vanik zachvati;
u pacientl s riziem aspiracni pneumonie; pokud je u pacienta riziko zv{Senf teploty télesného jddra
(napf. pfi intenzivni namaze, vystaveni extrémnim teplotam, soutasné 6che pripravky s anticholi-
nergnimi Gcinky nebo pii dehydrataci), soucasné uzivani s pripravky zvySujicimi kreatinfosfokindzu,
s alkoholem nebo jingmi éivymi piipravky pdsobicimi na CNS s podobnmi nezédoucimi dcinky, napf.
typu sedace. Pacienty s impulzivnimi poruchami v anamnéze je tfeba peclivé sledovat, protoze pacient
toto chovéni nemusf vnimat jako abnormaini. Je proto dileité se pacienta i jeho opatrovnika pfi
|6che brexpiprazolem vyslovné ptat na moznj vznik nebo zesileni impulzivnich poruch a jinch typii
kompulzivniho chovani. Pokud kompulzivni chovéni nenf rozpozndno, mize zpisobit poskozent pacienta
a jinjch osob. Pokud se u pacienta takovd nutkdni behem 6¢hy brexpiprazolem objevi, zvate snizeni
davky nebo dpiné vysazent lécivého prfpravku. V' souvislosti s uzivanim antipsychotik se vyskytly
pripady vendzniho tromboembolismu (VTE). Tyto rizikové faktory pro VTE maji bit pred i béhem lécy
brexiprazolem rozpozndny a ndsledné maji bt uplatnéna preventivni opatfeni. Mezi nezadouct dcinky
piisobené ortostatickou hypotenzf patff zavraté, tocent hlavy a tachykardie. Obecng je riziko téchto
(inki nejvets na zacatku antipsychoticke 16chy a behem zvySovan dévek. U pacienti se zvySenym
rizikem téchto neZadoucich cinki (napf. u starsich pacientt) nebo komplikaci z hypotenze (viz SPC)
o tfeba zvaiit nizsi pocateSni dévku a pomalejSititraci a sledovat ortostatické vitdlni znamky. Pokud
se U pacienta objevi zndmky a piiznaky svédcici o NMS nebo nevysvétlitend vysokd horecka bez
dalSich Klinickych projevii NMS, podévani brexpiprazolu je nutno neprodlené prerusit. Brexpiprazol
miize 2v{it hladinu prolaktinu. Tento narést je obecnd miny a s postupem I6¢by mize Klesat, v né-
kterych vzdcnjch pifpadech vsak bude pretrvavat. U pacienti s anamnézou EPS je tfeba brexpiprazol
poddvat s opatmosti. Pokud se objevi znamky a priznaky tardivni dyskinese, je tieba zvait snieni
davky nebo vysazeni pifpravku. Tyto pifznaky se mohou docasné zhorsit nebo mohou dokonce vzniknout
ai po pierusen échy. Nedoporucuje se Iécha timto pripravekem u starsich pacienti s demenc
vzhledem ke zv{Senému riziku celkove mortality v této populaci a vySSimu vyskytu cerebrovaskulamich
nezadoucich dcinkii nez u pacienti lecenjch placebem v placebem kontrolovanych Klinickych studiich.
U pacientd Iécenjch atypickymi antipsychotiky byla zaznamendna hyperglykemie, v nékterych piipa-
dech extrémni a doprovdzend ketoaciddzou, hyperosmolamim kématem nebo dmrtim. Sledujte, zda
se neobjevi znamky a priznaky hyperglykemie. Pred zahdjenim 16¢by nebo brzy po némje treba stanovit
glykemiinalacno a pravidelné sledovat hladinu glukdzy v plazmé. Pfi dlouhodobe 16Ebe brexpiprazolem
bylo pozorovéno Eastéjsi zvySeni telesné hmotnosti. Pii zahdjeni 16chy a béhem ni se doporucuje
télesnou hmotnost a lipidovy profil Kinicky sledovat. Béhem I6¢by antipsychotiky byly hldSeny pripady
leukopenie, neutropenie a agranulocytdzy (vetné fatalnich pifpadi). U pacientd s iz existujicim nizkjm
poctem leukocytl a leukopenie ¢i neutropenie vyvolané léky v anamnéze je tieba v prvnich mésicich
I6chy asto stanovovat kompletni krevni obraz a pii prvnich znémkéch poklesu leukocyti (v nepiftom-
nosti jinjch pricin) prerusit Iébu brexpiprazolem. Pacienty s neutropenif je tfeba peclivé monitorovat,
1da se neobjevi horecka nebo jiné znamky a pifznaky infekce, a pokud ano, je nutno nasadit bezod-
Kadnou lgchu. Pfi tézké neutropenii (absolutni pocet neutrofili < 1 000/mm?) je treba brexpiprazol
vysadit a kontrolovat pocty leukocyti a7 do zotavent. Tablety obsahu laktdzu. Pacienti se vzdcnymi
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brexpiprazol
tablety

dédiéngmi problémy  intoleranci ga\aklézy, ﬂplnym nedostatkem lakidzy nebo malabsorpef glukézy
a galakt6zy nemaji tento pifpravek uiivat. Maly mlmy vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje
vihledem k potencidlnim dcinkim na nervovy systém, jako je sedativnf icinek a zévraté. FERTILITA,
TEHOTENSTVf A KOJENT: Nedopumcule se podavat behem t8hotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které
nepouzivajf antikoncepci. U novorozenci, kteff byli behem tretiho trimestru téhotenstvi vystaveni viivu
antipsychotik (véetné brexpiprazolu), existuje riziko neZdoucich dcinkd véetné extrapyramidovych
priznaki a/nebo priznaki 2 vysazeni. Tyto piznaky se mohou IiSit v délce trvani a zévaznosti. Proto
novorozenci majf bjt peclivé monitorovani. Nenf znamo, zda Se brexpiprazol/jeho metabolity vylutujt
do lidskeho matefskeho migka. Po posouzent prospesnosti kujem pro dité a Ié¢by pro matku je nutno
rozhodnout, 2da pienuit kojent nebo brexpiprazol docasné i tvale wysadit. inek brexpiprazolu na
fertiltu Elovéka nebyl hodnocen. Studie na zvifatech prokdzaly snizenou samiti fertiitu. NEZADOUC
EINKY: Viz SmPC. Velmi gasté (= 1/10): zvjSenf prolakiinu v k. Casts (= 1/100 a < 1/10):
vyrézka, zvySen télesné hmotnosti, akatizie, zavrat, tremor, somnolenc, prjem, nauzea, bolest homi
poloviny biicha, bolest zad, bolest v konceting, zvySeni kreatinfosfokinazy v kivi. Méné Casté
(=1/1000 az < 1/100): angioedém, kopfivka, otok obliceje, sebevrazedny pokus, sebevrazedné
mySlenky, parkinsonismus, vendzni trombogmbolie (vetné plicni embolie a hiuboké Zilni trombizy),
ortostaticka hypotenze, kaSel, zubni kaz, flatulence, zvySent krevniho taku, zvySen triglyceridi v knvi,
2vySent jatemich enzymt a myalgie. Neni zndmo (z dostupnych tdajfi nelze urcit): patologicke hrcsti,
impulzivni chovani, zdchvatovité prejidani, kompulzivni nakupovani, kompulzivni sexudhni chovén,
epileptické zachvaty, maligni neurolepticky syndrom (NMS), prodlouzeny (T interval na elektrokar-
diogramu, rabdomyoliza, syndrom 2 vysazeni Iéku u novorozenci. Pripadné nezédouci dcinky prosim
laste na: viz SPC bod 4.8. a Otsuka Pharmaceuticals Europe Ltd prostednictvim e-mailové adresy:
vigilance(@otsuka-gurope.com. PREDAVKOVANI: Bezpmstredne po predavkovni mize byt vhodna
gastrickd lavaz a poddni emetika. Zajistéte zaznam EKG a pii zjiSténi prodlouzenho QT intervalu rovnéi
monitoraci srdecni funkce. Jinak je tieba se zaméfit na podplimou terapii, zajiSténi dostateéné pri-
chodnosti djchacich cest, oxygenaci a ventilaci a také symptomatickou Iéchu. Peclivé sledovani
a monitorovani do pacientova uzdraveni. Podani aktivniho uhli a sorbitolu (50 g/240 i), viz SPC.
0 Iécebném potencidlu aktivniho uhl pii predévkovant brexpiprazolem vSak neni dostatek informac.
UCHDVAVANI Tento I&Eivj piipravek newyzadue dné 2vl4Stni podminky uchovévani. DRZITEL
ROZHODNUTI O REGISTRACT: Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V., Herikerbergweg 292, 1101 CT,
Amsterdam, Nizozemsko REGISTRACNI CISLA: EU/1/18/1294/004, 005, 007, 010. DATUM RE-
GISTRACE; 26. 7. 2018. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU SPC 7. 3. 2025. DATUM POSLEDN] REVIZE
ZKRACENE INFORMACE: 19. 3. 2025. Viidej pripravku je vézén na Iékafsky predpis. Pifpravek je
frazen z prostiedkt verejného zdravotniho pojiStén. Predtim, ne pripravek Rvulti predepiSete, prectéte
i, prosim, dpiné znéni Souhmu ddajfi o pifpravku. Podrobné informace o tomto IéSivém pripravku jsou
K dispozici na webovych strankch Evropske agentury pro ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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