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REAGILA

CARIPRAZINE

»

Schizofrenie méni zivot.
Reagila méni zivotni pribéh.

ZKRACENE SPC PRIPRAVKU REAGILA

SLOZENI: Reagila 15mg obsahuje 15mg kariprazinu. Reagila 3mg obsahuje 3mg kariprazinu. Reagila 4,5mg obsahuje 4,5mg kariprazinu.
Reagila 6mg obsahuje 6mg kariprazinu. INDIKACE: Pfipravek Reagila je indikovany k lé¢bé schizofrenie u dospélych pacientd. DAVKOVANI:
Pfipravek Reagila je uréeny 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 mUze byt davka zvySovana po 15mg az do maximalni davky 6mg/den. Ma byt udrzovana nejnizsi G¢inna davka.
PFi pfechodu z jiného antipsychotika na kariprazin se postupné ukoncuje predchozi |é¢ba za soucasného zahajeni 1éCby kariprazinem. U pacientl
s tézkou poruchou funkce ledvin nebo jater se pouZiti kariprazinu nedoporucuje. Zplsob podani: Pfipravek Reagila je uréeny k peroralnimu
podani, uziva se jednou denné ve stejnou denni dobu s jidlem nebo bez jidla. U pacientd, ktefi maji problémy s polykanim tvrdych tobolek nebo
ktefi upfednostiuji tablety dispergovatelné v Ustech, mUze byt jako alternativa k pfipravku Reagila tvrdé tobolky pouzity pfipravek Reagila tablety
dispergovatelné v Ustech. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na slozky pfipravku. Soucasné podavani silnych inhibitord CYP3A4. Soucasné podavani
silnych nebo stfedné silnych induktord CYP3A4. ZVLASTNI UPOZORNENI: Vyskyt sebevrazedného chovani je vlastni psychotickym onemocné&nim.
Antipsychoticka 1écba ma byt provazena dukladnou kontrolou vysoce rizikovych pacientl. Vzhledem k tomu, Ze kariprazin zpUsobuje akatizii
a neklid, ma se pouzivat s opatrnosti u pacientl, ktefi maji sklon k akatizii nebo ktefi jiz symptomy akatizie vykazuji. Pokud se u pacienta léeného
kariprazinem objevi znamky a pfiznaky tardivni dyskineze, je tfeba zvazit preruseni |éCby. Pfi pfedepisovani kariprazinu pacientim s Parkinsonovou
chorobou ma l|ékar zvazit rizika 1éCby oproti jejim pfinosim. Soucasné podavani kariprazinu se stfedné silnymi inhibitory CYP3A4 muZe vést
ke zvyseni celkové expozice kariprazinu. Doporucuje se monitorovat individualni odpovéd a snasenlivost. INTERAKCE: Soucasné podavani kariprazinu
se silnymi inhibitory CYP3A4 je kontraindikovano. Doporucuje se béhem soucasného podavani kariprazinu se stfedné silnym inhibitorem CYP3A4
monitorovat individualni odpovéd a snasenlivost a v pfipadé potfeby ma byt davka kariprazinu snizena (do¢asné) z dlvodu potencialnino zvyseni
expozice. Soucasné podavani kariprazinu se silnymi a stfedné silnymi induktory CYP3A4 mUzZe vést k vyznamnému snizeni expozice celkovému
kariprazinu. Proto je sou€asné podavani kontraindikovano. TEHOTENSTVi A KOJENI: Zeny se maji béhem uzivani pFipravku Reagila a je&t& alespor
10 tydnU po uziti posledni davky vyvarovat otéhotnéni. BEhem Ié&by kariprazinem je tfeba prerusit kojeni. NEZADOUCI UCINKY: Nejcast&ji hlasenym NU
byla akatizie (19 %) a parkinsonismus (17,5 %). Casté NU: Zvy&enf télesné hmotnosti,
zmény chuti k jidlu, dyslipidemie, poruchy spanku, anxieta, sedace, zavrat, dystonie,
extrapyramidova onemocnéni, rozmazané vidéni, tachyarytmie, hypertenze, nauzea,
obstipace, zvraceni, zvyseni jaternich enzymd, zvyseni kreatinfosfokinazy v krvi,
Gnava. DOBA POUZITELNOSTI: 5 let. UCHOVAVANI: Chrante pfed svétlem. DRZITEL
ROZHODNUTI O REGISTRACI: Gedeon Richter Plc., Gydmréi Gt 19-21, 1103 Budapest,

Madarsko. REGISTRACNI CiSLO: EU/1/17/1209/001-042. DATUM SCHVALENI: 13.7.2017.

Vydej pfipravku je vazan na l|ékarsky predpis. Pfipravek je hrazen z vefejného

e rd
zdravotniho pojisténi. Dfive ne? pripravek predepidete, seznamte se, prosim, se ke stazeni Zde:
Souhrnem informaci o pfipravku.

GEDEON RICHTER www.schizofrenie.cz
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