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CARIPRAZINE

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor.

Dovolujeme si upriamit Vasu pozornost na zmenu v zozname
kategorizovanych liekov ministerstva zdravotnictva Slovenskej Republiky
platnu od 1. 4. 2021 na zdklade ktorej su odteraz

vSetky balenia lieku Reagila bez doplatku pre pacientov.

Zoznam kategorizovanych liekov 1. 4. 2021 - 30. 4. 2021:™

cena (€) ZP (€) (€)

Kariprazin

Reagila 1,5 mg
tvrdé kapsuly
Kariprazin
Reagila 3 mg
tvrdé kapsuly
Kariprazin
Reagila 4,5 mg
tvrdé kapsuly
Kariprazin
Reagila 6 mg
tvrdé kapsuly

p. 0. 1,5 mg (28 ks)

cps dur 28x1,5 mg
(blis.PVC/PE/PVDC/AI)
p. 0. 3 mg (28 ks)

cps dur 28x3 mg
(blis.PVC/PE/PVDC/Al)
p. 0. 4,5 mg (28 ks)
cps dur 28x4,5 mg
(blis.PVC/PE/PVDC/AI)
p. 0. 6 mg (28 ks)

cps dur 28x6 mg
(blis.PVC/PE/PVDC/Al)
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Zmena nastala pri najnizsej dostupnej sile kariprazinu 1,5 mg (SUKL kod 5234C),

pri ktorej klesol doplatok z 52,80 € na 0 €.

Reagila je indikovana na liecbu schizofrénie u dospelych pacientov.®

Pre vsetky sily kariprazinu nadalej plati indikacné olbmedzenie v zneni: Hradena liecba
je indikovana u dospelych pacientov so schizofréniou s predominantne negativnymi
symptémami, ktoré pretrvavaju napriek predchadzajucej antipsychotickej liecbe.®

Verime, Ze aj tento krok prispeje k zlepSeniu efektivity liecby pacientov so
schizofréniou na Slovensku.

S Uctivym pozdravom,

V-

Magr. Viktor Dzurilla
Product Manager

PharmDr. Miroslava Tarhajova
Business Unit Manager

g (g

MUDr. Corina Croitoru
Country Manager



Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. ZloZenie: Reagila 1,5 mg obsahuje 1,5 mg karipra-
zinu. Reagila 3 mg obsahuje 3 mg kariprazinu. Reagila 4,5 mg obsahuje 4,5 mg kariprazinu. Reagila
6 mg obsahuje 6 mg kariprazinu. Indikacie: Reagila je indikovana na lie¢bu schizofrénie u dospelych
pacientov. Davkovanie: Reagila je ur¢end na perordlne pouzitie, poddva sa raz denne v rovnaky c¢as
s jedlom alebo bez jedla. Odporucana Uvodna davka kariprazinu je 1,5 mg jedenkrat denne. V pripa-
de potreby méze byt davka pomaly zvy$end o 1,5 mg az na maximalnu davku 6 mg denne. Je treba
zotrvat na minimalnej Ucinnej davke. Pri prechode z iného antipsychotika na kariprazin sa ma zva-
zit postupna krizova titracia s postupnym ukoncenim predoslej lieCby za stc¢asného zacatia liecby
kariprazinom. Pouzitie kariprazinu u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek alebo pece-
ne sa neodporuca. Kontraindikacie: Precitlivenost na zlozky pripravku. Subezné podavanie silnych
alebo stredne silnych inhibitorov alebo induktorov CYP3A4. Osobitné upozornenia: Myslienky na
samovrazdu a samovrazedné spravanie: désledné sledovanie vysokorizikovych pacientov ma byt su-
Castou antipsychotickej liecby. Akatizia, nepokoj: ma sa pouzivat s opatrnostou u pacientov, ktori su
nachylni alebo uz vykazuju symptomy akatizie. Prevencia zahfna pomalu titraciu; liecebné opatrenia
zahfnaju mierne znizenie davky kariprazinu alebo lieky proti EPS. Tardivna dyskinéza: ak sa u pacien-
ta lieceného kariprazinom objavia symptémy tardivnej dyskinézy, ma sa zvazit ukoncenie liecby. Ak
sU antipsychotické lieky predpisané pacientom s Parkinsonovou chorobou, mézu prehibit zakladnu
chorobu alebo zhorsit symptémy, lekari maju zvazit pomer rizik a prinosov. O¢né symptémy/kata-
rakta: pri¢inna suvislost medzi zmenami $osovky/kataraktami a pouzitim kariprazinu nebola stanove-
na. Neurolepticky maligny syndrém (NMS): ak sa u pacienta prejavia znaky a symptémy, ktoré mézu
poukazovat na NMS, alebo sa objavi nevysvetlitelnd vysoka horucka bez dalSich klinickych prejavov
NMS, liec¢ba kariprazinom sa musi ihned ukoncit. Kariprazin sa ma pouzivat s opatrnostou u pacien-
tov, ktori maju v anamnéze zachvaty a krce. Pouzitie kariprazinu u starsSich pacientov s demenciou
sa neodporuca z dévodu zvyseného rizika celkovej mortality. Kariprazin sa ma pouzivat s opatrnos-
tou u pacientov s rizikovymi faktormi pre cievnu mozgovu prihodu. Kariprazin méze spdsobovat or-
tostaticku hypotenziu, ako aj hypertenziu a je treba ho pouzivat s opatrnostou u pacientov, u ktorych
bola zistend kardiovaskuldrna choroba, ktord ich predisponuje na zmeny tlaku krvi. Tlak krvi sa ma
monitorovat. U pacientov s potvrdenou diagnézou diabetes mellitus alebo u pacientov s rizikovymi
faktormi sa maju monitorovat sérové hladiny glukdzy. Interakcie: Metabolizmus kariprazinu a jeho
hlavnych aktivnych metabolitov je sprostredkovany hlavne CYP3A4 s mensim prispenim CYP2D6.
Subezné podavanie kariprazinu so silnymi alebo stredne silnymi inhibitormi alebo induktormi CYP3A4
je kontraindikované. Vzhladom na ucinky kariprazinu na centrdlny nervovy systém sa ma Reagila po-
uzivat s opatrnostou v kombinacii s inymi centralne pdsobiacimi liekmi a alkoholom. Gravidita a lak-
tacia: Zeny v reprodukénom veku musia pocas lie¢by Reagilou a este najmenej 10 tyzdnov po po-
slednej davke tohto lieku pouzivat vysoko uc¢inné metddy antikoncepcie. Pocas liec¢by kariprazinom
sa ma dojc¢enie ukoncit. Neziaduce Ucinky: Najcastejsie hlasené neziaduce liekové reakcie boli akati-
zia (19 %) a parkinsonizmus (17,5 %). Casté NU: Zvysenie hmotnosti. Znizena chut do jedla. Zvysena
chut do jedla. Dyslipidémia. Poruchy spanku. Uzkost. Seddcia. Zavrat. Dysténia. Iné extrapyramidové
ochorenia a abnormalne pohybové poruchy. Rozmazané videnie. Tachyarytmia. Hypertenzia. Nau-
zea. Zapcha. Vracanie. ZvySenie pecenovych enzymov. ZvysSenie hladiny kreatinfosfokindzy v krvi.
Unava. Cas pouzitelnosti: 5 rokov. Uchovavanie: Blister uchovavaijte vo vonkajsom obale na ochranu
pred svetlom. Drzitel rozhodnutia o registracii: Gedeon Richter Plc., Gyomréi Ut 19-21, 1103 Budapest,
Madarsko. Registraéné é&isla: EU/1/17/1209/001-040. Datum revizie textu: 5/2018

Vydaj je viazany na lekdrsky predpis. Tato skratend informadacia pripravku je platnd ku dnu vydania
materidlu. Predtym ako pripravok predpisete, precitajte si pozorne uplnu informaciu o pripravku.
Podrobnu informaciu o pripravku ziskate na adrese: Gedeon Richter Slovakia s.r.o., Karadzi¢ova 10,
821 08 Bratislava. Tel: 02/50 20 58 13, richtergedeon@richetrg.sk, www.richter.sk

ZP - Zdravotna poistovna

SUKL - Statny ustav pre kontrolu lieciv

Literatura:

1. https://www.health.gov.sk/Clanok?lieky202104 [citované dna 21. 4. 2021]

2. SPC Reagila

3. Zoznam kategorizovanych liekov 1. 4. 2021 - 30. 4. 2021 Cast B: Indika¢né obmedzenia
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