Pribalova informace: informace pro uzivatele

RXULTI 0,25 mg potahované tablety
RXULTI 0,5 mg potahované tablety
RXULTI 1 mg potahované tablety
RXULTI 2 mg potahované tablety
RXULTI 3 mg potahované tablety
RXULTI 4 mg potahované tablety
brexpiprazolum

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je RXULTI a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete RXULTI uzivat
3. Jak se RXULTI uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak RXULTI uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je RXULTI a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou piipravku RXULTI je brexpiprazol, ktery patii do skupiny pfipravkt zvanych
antipsychotika.

Je pouZzivan k 1écbé schizofrenie u dospélych — nemoci, pro niz jsou typické realné neexistujici
sluchové, zrakové nebo smyslové vjemy, podeziivavost, nesouvisla fe¢, poruchy chovéni a
emocionalni oplosténi. Lidé s t€émito obtizemi se mohou také citit depresivni, provinili, izkostni nebo
nervozni.

RXULTI mtze pomoci udrzet tyto ptiznaky pod kontrolou a piedchazet zhorSeni nemoci béhem 1écby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete RXULTI uZivat
Neuzivejte RXULTI
. jestliZe jste alergicky(a) na brexpiprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku

(uvedenou v bodg 6).

Upozornéni a opatieni
Informujte neprodlené svého 1ékare, jestlize:

. se u Vas objevi kombinace horecky, poceni, rychlejsiho dychani, svalové ztuhlosti a ospalosti
nebo spavosti (mohou to byt zndmky maligniho neuroleptického syndromu);

. mate myS$lenky nebo pocity, Ze si ubliZite nebo spachate sebevrazdu. Sebevrazedné myslenky a
sebevrazedné chovani jsou pravdépodobnéjsi na zacatku 1écby.

. Vy nebo Vasi rodinni pfislu$nici ¢i oSetfovatelé zaznamenate, ze se u Vas objevuje nutkani

nebo touha chovat se neobvyklym zplsobem a ze nemtizete odolat nutkani, popudu ¢i pokuSeni
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provadét nékteré ¢innosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli. Tyto projevy jsou
nazyvany impulzivnimi poruchami a muzZe mezi n¢ patfit navykové hra¢stvi, nadmérna
konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormaln¢ vysoky zajem o sex nebo narlst
sexualnich myslenek a pocitti. Pokud se tyto projevy objevi, [ékat Vam mozna bude muset
snizit davku, nebo ptipravek vysadit.

. mate potize pii polykani.

. mate nebo jste mél(a) malo bilych krvinek v krvi a horecku nebo jiné znamky infekce. K tomu
muze naptiklad dojit, pokud pocet bilych krvinek snizily n&jaké jiné, dfive uzivané 1éky. Lékar
bude pravidelné kontrolovat po¢ty bilych krvinek v krvi, aby sniZil riziko onemocnéni zvanych
leukopenie, neutropenie a agranulocytdza. Tyto potize mohou skoncit i imrtim, proto je dtlezité
pravidelné dochazet na krevni testy. Pokud budou pocty bilych krvinek pfili§ nizké, 1ékat 1écbu
timto pfipravkem okamzité ukon¢i.

Pted uzitim RXULTI nebo v pribéhu lécby se porad’te se svym lékafem nebo l€karnikem, jestlize
mate

. nebo jste mél(a) problémy se srdcem nebo cévni mozkovou piihodu, zejména pokud mate jiné
rizikové faktory pro vznik cévni mozkové ptihody.

. demenci (ztratu paméti a jinych dusevnich schopnosti), zvlasté pokud jste vyssiho véku.

. nepravidelny srdecni tep nebo ho mél ne¢kdo z rodiny (véetné tzv. prodlouzeni QT intervalu
zjisténého na EKG). Informujte svého 1ékate, pokud uzivate jiné 1éky, které QT interval
prodluzuji.

. nerovnovahu elektrolytl (problémy s mnozstvim soli v krvi).

. nebo jste mel(a) nizky nebo vysoky krevni tlak.

. nebo jste Vy nebo nékdo z Vasich blizkych v minulosti mél krevni srazeniny, protoze ptipravky
k 1é€bé schizofrenie mohou pfispivat k jejich vzniku.

. nebo jste mel(a) zavrate pti vstavani kvili poklesu krevniho tlaku, coz mtize zptsobit mdloby.

. nebo jste mél(a) problémy s pohybem zvané extrapyramidové priznaky. Jsou to napft. trhavé
pohyby, kiece, neklid nebo pomalé pohyby.

. nebo jste nékdy zazil(a) nebo zacnete zazivat neklid a neschopnost sedét v klidu. Tyto ptiznaky
se mohou objevit jiz v ¢asné fazi 1€cby. Pokud se to stane, informujte svého lékate.

. cukrovku (diabetes mellitus) nebo rizikové faktory pro jeji vznik (napt. obezitu nebo vyskyt

cukrovky v roding). Lékai Vam bude pravidelné kontrolovat hladinu cukru v krvi, protoze ji
tento 1¢k mtize zvysit. Znamkami vysoké hladiny cukru v krvi jsou nadmérna zizen, velké
mnozstvi moc¢i, zvySena chut’ k jidlu a pocit slabosti.

. zachvaty kieci (epileptické zachvaty) nebo epilepsii v minulosti.

. prodélany zapal plic zptisobeny vdechnutim potravin, zaludecnich kyselin nebo slin do plic (tzv.
aspira¢ni pneumonie).

. zvySenou hladinu hormonu prolaktinu v krvi nebo mate nador podvésku mozkového
(hypofyzy).

Nariist télesné hmotnosti
Tento pfipravek miiZze zptisobit vyznamné zvySeni té€lesné hmotnosti a mit tak negativni vliv na Vase
zdravi. Lékat Vam proto bude pravidelné kontrolovat télesnou hmotnost a tuky v krvi.

Télesna teplota
Pti uzivani ptipravku RXULTI se vyhybejte ptehiati a dehydrataci. Vyhybejte se také nadmérné
namaze a pijte hodné vody.

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt podavan détem a dospivajicim do 18 let. Bezpe¢nost a Gi¢innost u

téchto pacientli nebyla ovéfena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a RXULTI
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

RXULTI muze zvysit u€inek pripravki uzivanych ke snizeni krevniho tlaku. Ujistéte se, Ze jste



informoval(a) svého 1ékate, pokud uzivate néjaky pripravek ke kontrole krevniho tlaku.

Pti soucasném uzivani ptipravku RXULTI s nékterymi jinymi pfipravky bude muset 1ékat davku
ptipravku RXULTI nebo né€kterého z pripravki upravit. Proto mu nezapomeite fici, pokud uzivate
nékteré z téchto pripravku:

. piipravky k upravé srde¢niho rytmu (napf. chinidin),

. antidepresiva nebo rostlinné ptipravky pouzivané k 1écbe deprese a tizkosti (napt. fluoxetin,
paroxetin, tfezalka teckovana),

. pripravky k 1é¢be plisniovych onemocnéni (napt. ketokonazol, itrakonazol),

. nekteré pripravky k 1é¢bé HIV infekce (napf. ritonavir),

. ptipravky pouzivané k 1é€bé epilepsie (jako je karbamazepin, fenobarbital),

. antibiotika k 1é¢b¢ bakterialnich infekei (napft. klarithromycin),

. nckterd antibiotika pouZzivana k 1é¢bé tuberkul6zy (napt. rifampicin),

. ptipravky, jako je moxifloxacin (antibiotikum), které prodluzuji QT interval (dilezité méfitko
srde¢ni funkce na EKG),

. pripravky ménici koncentrace soli v téle (zptisobuji tzv. nerovnovahu elektrolytl), napft.
ptipravky zvysujici tvorbu a vylu¢ovani moci, jako je furosemid a bendroflumethiazid,

. pripravky zvySujici hladinu enzymu kreatinfosfokindzy, napt. tzv. statiny, jako je simvastatin,
ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi,

. pripravky s u¢inkem na centralni nervovy systém jako kodein (ptipravek k potlaceni kasle) nebo

morfin (pouzivany k 1é¢be silné bolesti).

UZivani pripravku RXULTI s jidlem a pitim
RXULTI Ize uzivat s jidlem nebo bez jidla. Nekonzumujte alkohol, jelikoz miize ovlivnit i€¢inek
tohoto piipravku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

RXULTI se nedoporucuje podavat béhem téhotenstvi. Pokud jste ve véku, kdy mtzete ot€¢hotnét, je
tteba, abyste behem lécby ptipravkem RXULTI pouZzivala u¢innou antikoncepci. Pokud matka tento
pripravek uziva béhem poslednich tii mésict t€hotenstvi, mohou se u déti projevit tyto pfiznaky: tres,
svalova ztuhlost nebo slabost svalt, spavost, neklid, problémy s dychanim a potize s pfijmem potravy.
Pokud se u ditéte objevi kterykoli z téchto piiznakt, informujte l€kate.

Pokud uzivéate ptipravek RXULTI, porad’te se s 1€kaiem, jak mizete nejlépe krmit své dité. Lékar
posoudi vyhody lécby pro Vas a ptinos kojeni pro dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1éCivy ptipravek mize ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pied fizenim nebo
obsluhou stroji se ujistcte, zda netrpite zavrati nebo ospalosti. Netid’te dopravni prostfedky ani
neobsluhujte zadné nastroje nebo stroje, dokud nemate jistotu, Ze na Vas tento pfipravek nema
nepfiznivy vliv.

Piipravek RXULTI obsahuje laktozu
Pokud Vam lékar sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se s 1ékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy
piipravek uZzivat.

3. Jak se pripravek RXULTI uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1¢kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pti podavani tohoto pfipravku se davka obvykle zvySuje takto:
. prvni 4 dny se uziva jedna 1mg potahovana tableta denng,



. paty az sedmy den se uzivaji dvé 1mg potahované tablety denn¢,
. od osmého dne dale se uziva denné jedna potahovana tableta o sile predepsané 1ékaiem.

Lékar vSak mtze predepsat i niz§i nebo vyssi ddvku, maximalné ovSem 4 mg jednou denné.
Nezalezi na tom, zda pripravek uzivate s jidlem nebo bez jidla.

Pokud jste pted 1écbou pripravkem RXULTTI uzival(a) jiny pfipravek k 1é¢bé schizofrenie, 1ékar
rozhodne, zda jej vysadi postupné nebo okamzité a jak upravi davky ptipravku RXULTI. Lékat Vas
také bude informovat, jak mate postupovat pii prechodu z ptipravku RXULTI na jiné ptipravky.

Pacienti s probléemy s ledvinami
Pokud mate problémy s ledvinami, l€¢kai mtize davku tohoto pripravku upravit.

Pacienti s problemy s jatry
Pokud mate problémy s jatry, 1ékaf mize davku tohoto piipravku upravit.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku RXULTI, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vice pripravku RXULTI, nez jste mél(a), kontaktujte okamzité svého Iékaie nebo
mistni nemocnici. Vezméte si s sebou baleni 1€ku, aby bylo jasné, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek RXULTI

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku ptipravku, vezméte si ji co nejdfive, jak si vzpomenete. Pokud je
ale jiz témeft Cas na uziti dal$i davky, vynechejte zapomenutou davku a pokracujte v uzivani léku jako
obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud
zapomenete uzit dvé nebo vice davek, kontaktujte svého I¢kare.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek RXULTI

JestliZe tento ptipravek prestanete uzivat, jeho ucinky vymizi. I kdyz se uz citite Iépe, neménte ani
neprestavejte uzivat denni davku ptipravku, pokud Vam to 1ékar nefekne, protoze by se ptiznaky
nemoci mohly vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem 1écby se mohou objevit tyto zavazné nezadouci t€inky, které vyzaduji okamzitou lékatskou

pomoc.

Informujte neprodlené svého lékare, pokud se u Vas vyskytnou:

. myslenky nebo pocity, Ze si cheete ublizit nebo spachat sebevrazdu, nebo pokus o sebevrazdu
(méné casty nezadouci ucinek — muze postihnout az 1 osobu ze 100);

. kombinace horec¢ky, poceni, svalové ztuhlosti a ospalosti nebo spavosti. Mohou to byt znamky
takzvaného maligniho neuroleptického syndromu (neni znamo, kolik osob je postizeno);

. nepravidelnosti v srde¢nim rytmu, které mohou byt zptisobené abnormalnimi nervovymi

impulzy v srdci, abnormalni hodnoty zjisténé béhem vysetieni srdce (EKG), tzv. prodlouZeni
QT intervalu — neni znamo, kolik osob je postizeno;

. ptiznaky souvisejici s krevnimi srazeninami v Zilach, zvlasté v dolnich koncetinach (pfiznaky
zahrnuji otok, bolest a zarudnuti koncetiny), které mohou cestovat krevnimi cévami do plic a
zpusobit bolest na hrudi a obtizné dychani (méné casty nezadouci ucinek — mize postihnout az 1
osobu ze 100).



Jiné nezadouci ucinky

Velmi casté nezadouct ucinky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):

vy$$1 mnozstvi hormonu prolaktinu v krvi, zjisténé 1ékarem béhem krevnich testu.

Casté nezdadouct uicinky (mohou postihnout az 1 osobu z 10):

vyrazka,

zvySeni t€lesné hmotnosti,

akatizie (nepfijemny pocit vnitfniho neklidu a naléhava potieba se neustale pohybovat),
zavrat’,

ties,

ospalost,

prijem,

pocit na zvraceni,

bolest v horni ¢asti biicha,

bolest v zadech,

bolest rukou, nohou nebo obou,

vy$$i mnozstvi kreatinkindzy (nazyvana také kreatinfosfokinaza) (enzym dilezity pro funkci
svall) v krvi, zjisténé 1ékafem b&hem krevnich testu.

Méné casté nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

alergicka reakce (napf. otok ust, jazyka, obli¢eje ¢i hrdla, svédéni, koprivka),
parkinsonismus — nemocnéni s mnoha riznymi ptiznaky, které zahrnuji omezeni nebo
zpomaleni pohybil, pomalé mysleni, zaSkuby pii ohybani koncetin (ztuhlost, zptisobujici
pohyby podobné pohybu ozubeného kola), Sourava chiize, tfes, minimalni nebo chybéjici
mimika v obliceji, svalova ztuhlost, slinéni,

zévraté pii vstavani z diivodu poklesu krevniho tlaku, coz mize zptisobit mdloby,

kasel,

zubni kazy,

plynatost,

bolest svald,

vyssi krevni tlak,

vy$§i mnozstvi triglycerida (tukd) v krvi, zjisténé béhem krevnich testi,

zvysené mnozstvi jaternich enzymt v krvi, zjisténé béhem krevnich testt.

Jiné nezadouci ucinky (neni znamo, kolik lidi postihuji):

epileptické zachvaty,

svalova slabost, citlivost nebo bolest svali, zvlasté pokud se ve stejnou dobu necitite dobfe nebo

mate vysokou horecku nebo tmavou mo¢. Tyto potize mohou byt zplsobeny rozpadem svali,

ktery mtize vést k poSkozeni ledvin a byt Zivotu nebezpeény (tzv. rabdomyolyza),

abstinenc¢ni pfiznaky u novorozenct, pokud matka ptipravek uzivala béhem t€hotenstvi,

neschopnost odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét ¢innost, kterda by mohla poskodit Vas

nebo ostatni. Mezi tyto ¢innosti mohou patfit:

- silné nutkdni k nadmérnému hazardnimu hrani i pfes riziko vaznych rodinnych nebo
osobnich nasledki,

- zménény nebo zvyseny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo v ostatnich budi
zvysené obavy, napt. zvySeny sexualni apetit,

- nekontrolovatelné nadmérné nakupovani,

- zachvatovité prejidani (pfijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
prejidani (piijem vetsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

Informujte svého lékare, pokud zaznamenate jakékoli takové chovani. Vas 1ékat s Vami probere

moznosti, jak tyto pfiznaky zvladat ¢i je omezit.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek RXULTI uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek RXULTI potahované tablety obsahuje

. Lécivou latkou je brexpiprazolum.
Jedna potahovana tableta obsahuje brexpiprazolum 0,25 mg.
Jedna potahovana tableta obsahuje brexpiprazolum 0,5 mg.
Jedna potahovana tableta obsahuje brexpiprazolum 1 mg.
Jedna potahovana tableta obsahuje brexpiprazolum 2 mg.
Jedna potahovana tableta obsahuje brexpiprazolum 3 mg.
Jedna potahovana tableta obsahuje brexpiprazolum 4 mg.

. Dalsimi slozkami jsou:

Jadro tablety:
Monohydrat laktozy (viz bod 2 ,,Piipravek RXULTI obsahuje laktézu”), kukuti¢ny Skrob,

mikrokrystalicka celuloza, ¢aste¢né substituovana hyproldza, hyproloza, magnesium-stearat,
¢isténa voda

Potahova vrstva tablety:

Hypromeloza (E 464), mastek (E 553b), oxid titanicity (E 171)

RXULTI 0,25 mg potahované tablety
Oxid zelezity (E 172) (zluty, Cerveny, cerny)

RXULTI 0,5 mg potahované tablety
Oxid zelezity (E 172) (Zluty, Cerveny)

RXULTI I mg potahované tablety
Oxid Zelezity (E 172) (zluty)

RXULTI 2 mg potahované tablety
Oxid zelezity (E 172) (Zluty, éerny)



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

RXULTI 3 mg potahované tablety
Oxid Zelezity (E 172) (¢erveny, ¢erny)

Jak pripravek RXULTI potahované tablety vypada a co obsahuje toto baleni

RXULTI 0.25 mg potahované tablety

Svétle hnéda, kulata, o priméru 6 mm, mélce konvexni se zkosenymi hranami, na jedné strané
s vyrazenym BRX a ¢islem 0.25.

RXULTI 0.5 mg potahované tablety

Svétle oranzova, kulata, o priméru 6 mm, mélce konvexni se zkosenymi hranami, na jedné strané
s vyrazenym BRX a ¢islem 0.5.

RXULTI 1 mg potahované tablety

Svétle zluta, kulata, o priméru 6 mm, mélce konvexni se zkosenymi hranami, na jedné strané
s vyrazenym BRX a ¢islem 1.

RXULTI 2 mg potahované tablety

Svétle zelena, kulata, o priméru 6 mm, mélce konvexni se zkosenymi hranami, na jedné strané
s vyrazenym BRX a ¢islem 2.

RXULTI 3 mg potahované tablety

Svétle nachova, kulata, o priméru 6 mm, mélce konvexni se zkosenymi hranami, na jedné strané
s vyrazenym BRX a ¢islem 3.

RXULTI 4 mg potahované tablety

Bila, kulata, o praiméru 6 mm, mélce konvexni se zkosenymi hranami, na jedné strané s vyrazenym
BRX a ¢islem 4.

RXULTI potahované tablety se dodavaji v AI/PVC blistrech obsahujicich 10, 28 nebo
56 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Nizozemsko

Vyrobce

Elaiapharm

2881 Route des Crétes, Z.1. Les Bouilides-Sophia Antipolis,
06560 Valbonne

Francie

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby



Dansko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika
Lundbeck Ceska republika s.r.o.
Tel: +420 225 275 600

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 05/2023.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé pfipravky http://www.ema.europa.cu.



http://www.ema.europa.eu/

