REAGILA: (Cariprazinum) Sktad jako$ciowy i ilosciowy: Reagila 1,5 mg kapsutki twarde: Kazda kapsutka
twarda zawiera chlorowodorek kariprazyny w ilo$ci odpowiadajacej 1,5 mg kariprazyny. Reagila 3 mg
kapsutki twarde: Kazda kapsutka twarda zawiera chlorowodorek kariprazyny w ilosci odpowiadajacej 3

mg kariprazyny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda kapsutka twarda zawiera 0,0003

mg czerwieni Allura AC (E 129). Reagila 4,5 mg kapsutki twarde: Kazda kapsutka twarda zawiera

chlorowodorek kariprazyny w ilosci odpowiadajacej 4,5 mg kariprazyny. Substancja pomocnicza o

znanym dziataniu: Kazda kapsutka twarda zawiera 0,0008 mg czerwieni Allura AC (E 129). Reagila 6 mg

kapsutki twarde: Kazda kapsutka twarda zawiera chlorowodorek kariprazyny w ilosci odpowiadajacej 6

mg kariprazyny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda kapsutka twarda zawiera 0,0096

mg czerwieni Allura AC (E 129). Posta¢ farmaceutyczna: Kapsutka, twarda. Opakowanie: 28 tabletek
Wskazania terapeutyczne do stosowania: Produkt leczniczy Reagila jest wskazany w leczeniu
schizofrenii u pacjentéw dorostych. Dawkowanie i sposob podawania: Zalecana dawka poczatkowa
kariprazyny wynosi 1,5 mg jeden raz na dobe. Nastepnie dawke mozna powoli zwieksza¢ o 1,5 mg, az
do dawki maksymalnej wynoszgcej 6 mg/dobe, jesli zajdzie taka potrzeba. Nalezy utrzymywacd
najmniejszg skuteczng dawke zgodnie z kliniczng oceng lekarza prowadzacego. Ze wzgledu na dtugie
okresy péttrwania kariprazyny i jej czynnych metabolitdw, stezenie w osoczu przez kilka tygodni nie
bedzie w petni odzwierciedlato zmian w dawkowaniu. Przez kilka tygodni po rozpoczeciu podawania
kariprazyny oraz po kazdej zmianie dawkowania pacjentéw nalezy monitorowaé pod katem
wystgpienia dziatan niepozgdanych i odpowiedzi na leczenie. Zamiana innych lekdéw
przeciwpsychotycznych na kariprazyne: Podczas zamiany innych lekédw przeciwpsychotycznych na
kariprazyne nalezy rozwazy¢ stopniowe dostosowanie dawek obydwu lekdw, polegajgce na
stopniowym odstawianiu poprzedniego leczenia podczas rozpoczynania leczenia kariprazyng. Zamiana
kariprazyny na inny lek przeciwpsychotyczny: Podczas zamiany kariprazyny na inny lek
przeciwpsychotyczny nie ma koniecznosci stopniowego dostosowania dawki obydwu lekéw. Po
odstawieniu kariprazyny nalezy rozpoczac¢ leczenie nowym lekiem przeciwpsychotycznym od
najmniejszej dawki. Nalezy wzig¢ pod uwage, ze stezenie kariprazyny i jej czynnych metabolitéw w
0soczu zmniejszy sie 0 50% w ciggu ~1 tygodnia. Pominiecie przyjecia dawki: W razie pominiecia dawki
produktu leczniczego, pacjent powinien jak najszybciej przyja¢ pominietg dawke. Jezeli jednak zbliza
sie pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominietg dawke i przyjgé nastepng dawke zgodnie
z regularnym schematem. Nie zaleca sie przyjmowania dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki. Specjalne grupy pacijentdw: Zaburzenia czynnosci nerek: Nie jest wymagane

dostosowanie dawki u pacjentdw z zaburzeniem czynnosci nerek o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego (klirens kreatyniny (CrCl) 230 ml/min i <89 ml/min). Nie oceniano bezpieczerstwa ani
skutecznosci kariprazyny u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (CrCl <30 ml/min). Nie
zaleca sie stosowania kariprazyny u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Zaburzenia
czynnosci wgtroby: Nie jest wymagane dostosowanie dawki u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci
watroby o nasileniu tagodnym do umiarkowanego (5-9 punktéw w skali Child-Pugh). Nie oceniano
bezpieczenstwa ani skutecznosci kariprazyny u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby
(10-15 punktéw w skali Child-Pugh). Nie zaleca sie stosowania kariprazyny u pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci watroby. Pacjenci w podesztym wieku: Dostepne dane dotyczace leczenia
pacjentéw w wieku podesztym (=65 lat) nie sg wystarczajace, aby ocenié, czy odpowiedz na leczenie w
tej grupie rézni sie od odpowiedzi mtodszych pacjentdw. Wybdr dawki u pacjentéw w wieku podesztym
powinien by¢ bardziej ostrozny. Dzieci i mtodziez: Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani
skutecznosci kariprazyny u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne. Sposéb
podawania: Produkt leczniczy Reagila przeznaczony jest do podawania doustnego i nalezy go stosowacd



jeden raz na dobe o tej samej porze dnia, z pokarmem lub niezaleznie od positku. Podczas stosowania
kariprazyny nalezy unika¢ spozywania alkoholu Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na substancje
czynng lub na ktdragkolwiek substancje pomocniczg. Jednoczesne podawanie silnych lub
umiarkowanych inhibitoréw CYP3A4. Jednoczesne podawanie silnych lub umiarkowanych induktoréw
CYP3AA4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Mysli i zachowania samobdjcze: Mozliwos¢

zachowan samobdjczych (mysli samobdjcze, préby samobdjcze lub dokonane samobdjstwa) jest
nieodtgcznie zwigzana z zaburzeniami psychotycznymi i zwykle zdarzenia takie zgtaszane sg krotko po
rozpoczeciu leczenia lub po zmianie leczenia przeciwpsychotycznego. Leczenie przeciwpsychotyczne
pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka powinno odbywac sie pod Scistym nadzorem. Akatyzja, niepokdj:

Akatyzja i niepokdj to czesto wystepujace dziatania niepozgdane lekédw przeciwpsychotycznych.
Akatyzja to zaburzenie ruchowe, ktdre charakteryzuje sie uczuciem wewnetrznego niepokoju i
nieodpartg potrzebg bycia w ciggtym ruchu, jak rowniez czynnosciami takimi jak kotysanie sie podczas
siedzenia lub stania, unoszenia stép przypominajace chodzenie w miejscu oraz naprzemienne
krzyzowanie nég w czasie siedzenia. Poniewaz kariprazyna powoduje akatyzje i niepokdj, nalezy ja
stosowac ostroznie u pacjentéw, u ktorych wystepuje akatyzja lub ktérzy majg ku niej sktonnosci.
Akatyzja rozwija sie we wczesnym etapie leczenia. Dlatego wazne jest $ciste monitorowanie pacjentéw
w pierwszej jego fazie. Zapobieganie obejmuje powolne zwiekszanie dawki; leczenie polega na
nieznacznym zmniejszeniu dawki kariprazyny lub produktu leczniczego stosowanego w zespole
pozapiramidowym. Dawke kariprazyny mozna dostosowaé indywidualnie na podstawie odpowiedzi
pacjenta i tolerancji leczenia. Dyskinezy pdzine: Dyskinezy pdine to zespdt potencjalnie

nieodwracalnych, rytmicznych, mimowolnych ruchéw, dotyczacych gtéwnie jezyka i (lub) twarzy),
ktére moga rozwingé sie u pacjentdw stosujgcych leki przeciwpsychotyczne. Jesli u pacjenta
stosujacego kariprazyne pojawig sie objawy podmiotowe i przedmiotowe pdznych dyskinez, nalezy
rozwazyc¢ przerwanie leczenia. Choroba Parkinsona: Leki przeciwpsychotyczne stosowane u pacjentéw

z chorobg Parkinsona mogg zaostrzaé przebieg choroby podstawowej oraz powodowaé pogorszenie
objawdéw choroby Parkinsona. Dlatego lekarz prowadzacy przepisujgc kariprazyne pacjentom z
chorobg Parkinsona musi ocenié stosunek ryzyka do korzysci. Objawy okulistyczne/zaéma: Podczas

badan nieklinicznych kariprazyny zaobserwowano przypadki zmetnienia soczewek/zaémy u pséw. W
badaniach z udziatem ludzi nie ustalono jednak zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy zmianami
w soczewkach/zaéma a stosowaniem kariprazyny. Pacjentom, u ktérych rozwing sie objawy
potencjalnie zwigzane z zaéma, nalezy zaleca¢ wykonanie badan okulistycznych i ponownie ocenic u
nich zasadno$¢ dalszej terapii. ZtoSliwy zespdt neuroleptyczny (ZZN): ZZN jest stanem potencjalnie

Smiertelnym, ktéry zgtaszano w zwigzku z przyjmowaniem lekéw przeciwpsychotycznych. Klinicznymi
objawami ZZN s3: bardzo wysoka gorgczka, sztywnos$¢ miesni, zwiekszenie aktywnosci fosfokinazy
kreatyninowej, zaburzenia Swiadomosci oraz objawy niestabilnosci autonomicznego uktadu
nerwowego (niemiarowe tetno lub wahania cisnienia tetniczego krwi, tachykardia, obfite pocenie sie i
zaburzenia rytmu serca). Dodatkowe objawy mogg obejmowaé mioglobinurie (rabdomioliza) oraz
ostrg niewydolnosé nerek. Jezeli u pacjenta wystgpig objawy podmiotowe i przedmiotowe wskazujgce
na ZZN lub wysoka gorgczka o niewyjasnionej przyczynie, bez innych klinicznych objawéw ZZN, nalezy
natychmiast odstawic kariprazyne. Napady drgawek: Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujgc kariprazyne

u pacjentéw z napadami drgawek w wywiadzie lub u pacjentdw ze stanami, ktdre mogg obnizy¢ prog
drgawkowy. Pacjenci w podesztym wieku z otepieniem: Nie przeprowadzono badan dotyczacych

stosowania kariprazyny u pacjentdw w wieku podesztym z otepieniem. Nie zaleca sie stosowania
kariprazyny w leczeniu pacjentdow w podesztym wieku z otepieniem ze wzgledu na zwiekszone
catkowite ryzyko zgonu. Ryzyko udaru naczyniowego mdzgu (ang. cerebrovascular accident, CVA):




Podczas randomizowanych badan klinicznych kontrolowanych placebo u pacjentéw z otepieniem
obserwowano okofo 3-krotne zwiekszenie ryzyka wystgpienia CVA zwigzanego ze stosowaniem
niektérych atypowych lekdw przeciwpsychotycznych. Nie jest znany mechanizm odpowiedzialny za to
zwiekszone ryzyko. Nie mozna wykluczy¢ istnienia zwiekszonego ryzyka w odniesieniu do innych lekéw
przeciwpsychotycznych lub innych grup pacjentéw. Kariprazyne nalezy stosowac ostroznie u
pacjentéw, u ktérych wystepujg czynniki ryzyka udaru. Zaburzenia sercowo-naczyniowe: Zmiany

wartosci cisnienia tetniczego: Kariprazyna moze wywotywacé niedocisnienie ortostatyczne, jak rowniez
nadci$nienie tetnicze. Kariprazyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z chorobami ukfadu
sercowo-naczyniowego predysponujgcymi do zmian wartosci ci$nienia tetniczego. Nalezy
monitorowac cisnienie tetnicze. Zmiany w elektrokardiogramie (EKG): U pacjentéw leczonych lekami
przeciwpsychotycznymi moze wystgpi¢ wydtuzenie odstepu QT. Nie wykryto wydtuzenia odstepu QT
zwigzanego ze stosowaniem kariprazyny w porownaniu do placebo podczas badania klinicznego
zaprojektowanego do oceny potencjalnego wydtuzenia odstepu QT. W badaniach klinicznych
zgtoszono jedynie kilka przypadkéw wydtuzenia odstepu QT po podaniu kariprazyny, ktore nie byty
ciezkie. Dlatego u pacjentdw ze stwierdzong chorobg uktadu sercowo-naczyniowego lub u pacjentéw
z dodatnim wywiadem rodzinnym w kierunku wydtuzenia odstepu QT, jak réwniez u pacjentéw
stosujacych produkty lecznicze, ktére mogg powodowac wydtuzenie odstepu QT, kariprazyne nalezy
stosowad ostroznie. Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (ZChZZ): Zgtaszano przypadki ZChZZ po
stosowaniu lekéw przeciwpsychotycznych. Ze wzgledu na czeste wystepowanie nabytych czynnikdéw
ryzyka ZChZZ u pacjentéw leczonych lekami przeciwpsychotycznymi, nalezy rozpoznaé wszystkie
mozliwe czynniki ryzyka zakrzepu z zatorami przed rozpoczeciem leczenia kariprazyng i w czasie jego
trwania, a takize zastosowal s$rodki zapobiegawcze. Hiperglikemia i cukrzyca: U pacjentow ze

zdiagnozowang cukrzycg lub z czynnikami ryzyka rozwoju cukrzycy (np. otytos¢, cukrzyca w wywiadzie
rodzinnym), ktdrzy rozpoczynajg leczenie atypowymi lekami przeciwpsychotycznymi, nalezy
monitorowac stezenie glukozy w surowicy. W badaniach klinicznych zgtaszano dziatania niepozadane
zwigzane ze stezeniem glukozy podczas stosowania kariprazyny. Zmiana masy ciata: Obserwowano

znaczace zwiekszenie masy ciata podczas stosowania kariprazyny. Nalezy regularnie monitorowac
mase ciata pacjentdw. Substancje pomocnicze: Produkt leczniczy Reagila kapsutki twarde o mocy 3 mg,

4,5 mgi 6 mg zawierajg barwnik czerwien Allura AC (E 129), ktéry moze powodowad reakcje alergiczne.
Cigza i karmienie piersig, ptodnos¢: Kobiety w wieku rozrodczym i (lub) stosujgce antykoncepcje:

Kobietom w wieku rozrodczym nalezy zaleca¢ unikanie cigzy podczas stosowania produktu leczniczego
Reagila. Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac¢ metode antykoncepcji o wysokiej skutecznosci
podczas stosowania produktu leczniczego Reagila i co najmniej przez 10 tygodni po zakonczeniu
leczenia. Cigza: Nie istniejg lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania kariprazyny u
kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty dziatanie toksyczne na rozréd, w tym wady rozwojowe
u szczuréw. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Reagila w czasie cigzy ani u kobiet w wieku
rozrodczym niestosujgcych skutecznej metody antykoncepcyjnej. Po odstawieniu kariprazyny srodki
antykoncepcyjne nalezy stosowac przez okres wynoszacy co najmniej 10 tygodni z powodu powolnej
eliminacji substancji czynnych z ustroju. Noworodki naraizone na dziatanie lekdéw
przeciwpsychotycznych (w tym na kariprazyne) w czasie trzeciego trymestru cigzy sg w grupie ryzyka
wystgpienia dziatan niepozgdanych, w tym objawow pozapiramidowych i (lub) objawdw odstawienia
leku, o réznej ciezkosci i czasie trwania po porodzie. Zgtaszano przypadki takie jak: pobudzenie,
wzmozone napiecie, obnizone napiecie, drzenie, sennos¢, zaburzenia oddechowe lub zaburzenia
zwigzane z karmieniem. Powyzsze powiktania réznity sie stopniem ciezkosci; niekiedy objawy
ustepowaty samoistnie, podczas gdy w innych przypadkach noworodki wymagaty wsparcia na oddziale



intensywnej opieki medycznej i przedtuzonej hospitalizacji. W zwigzku z tym nalezy uwaznie
monitorowaé noworodki. Karmienie piersig: Nie wiadomo, czy kariprazyna lub jej czynne metabolity

sg wydzielane do mleka ludzkiego. Kariprazyna i jej metabolity sg wydzielane do mleka szczuréw w
czasie laktacji. Nie mozna wykluczy¢ wystepowania ryzyka dla noworodkéw i (lub) niemowlat. Nalezy
przerwaé¢ karmienie piersig podczas stosowania kariprazyny. Ptodno$é: Nie oceniano wptywu
kariprazyny na ptodnosc¢ u ludzi. W badaniach na szczurach obserwowano nizsze wskazniki ptodnosci i
zaptodnienia u samic. Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn: Kariprazyna
wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Nalezy ostrzec pacjentow przed obstugiwaniem niebezpiecznych urzadzen, w tym pojazdéw, do czasu
catkowitego upewnienia sie, ze leczenie produktem leczniczym Reagila nie wywiera niekorzystnego
wptywu na te czynnosci. Dziatania niepozadane: Bardzo czesto (> 1/10): akatyzja (Akatyzja: akatyzja,
hiperaktywnos$¢ psychoruchowa, niepokdj.), parkinsonizm (Parkinsonizm: akinezja, bradykinezja,
spowolnienie umystowe, objaw kota zebatego, zaburzenia pozapiramidowe, zaburzenia chodu,
zmniejszona ruchliwo$é, sztywnos$é stawow, drzenie, twarz maskowata, sztywnos$é miesniowa,
sztywnos$¢ miesniowo-szkieletowa, sztywnos$¢ karku, parkinsonizm.) Czesto (= 1/100 do <1/10):
dyslipidemia, zwiekszenie masy ciata, zmniejszenie taknienia, zwiekszenie faknienia, zaburzenia snu
(zaburzenia snu: bezsenno$é, nietypowe sny/koszmary senne, zaburzenia dobowego rytmu snu,
zaburzenia snu, nadmierna sennos$é, bezsennos¢ poczatkowa, bezsennosé zasadnicza, koszmary senne,
zaburzenia snu, somnambulizm, bezsennos$¢ terminalna.), lek, sedacja, zawroty gtowy, dystonia
(Dystonia: kurcz powiek, dystonia, zwiekszone napiecie miesni, dystonia ustno-zuchwowa, krecz szyi,
szczekoscisk), inne objawy pozapiramidowe i zaburzenia ruchu (Inne choroby pozapiramidowe oraz
zaburzenia ruchu: zaburzenia réwnowagi, bruksizm, S$linotok, dyzartria, zaburzenia chodu,
nieprawidtowy odruch gtadziznowy, hiporefleksja, zaburzenia ruchowe, zespét niespokojnych ndg,
nadmierne wydzielanie sliny, zaburzenia ruchdow jezyka), niewyrazne widzenie, tachyarytmia,
nadcisnienie tetnicze, wymioty, nudnosci, zaparcia, zwiekszenie aktywnosci enzymdw watrobowych,
zwiekszenie stezenia kinazy fosfokreatynowej we krwi, zmeczenie. Niezbyt czesto (= 1/1000 do
<1/100): niedokrwisto$é, eozynofilia, zmniejszenie stezenia tyreotropiny we krwi, nieprawidtowe
stezenie sodu we krwi, cukrzyca, zwiekszenie stezenia glukozy we krwi, zachowania samobdjcze,
majaczenie, depresja, zmniejszenie libido, zwiekszenie libido, zaburzenia wzwodu, dyskineza pdzna
dyskineza (Dyskineza: choreoatetoza, dyskineza, grymasy twarzy, napad przymusowego patrzenia z
rotacjg gatek ocznych, wysuniety jezyk), zaburzenia czucia, letarg, zwiekszone cisnienie srodgatkowe,
zaburzenia akomodacji, zmniejszona ostros¢ widzenia, podraznienie oka, zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego, zaburzenia przewodzenia w sercu, bradyarytmia, wydtuzenie odcinka QT na odczycie
EKG, nieprawidtowe wartosci zatamka T na odczycie EKG, niedocisnienie tetnicze, czkawka, choroba
refluksowa przetyku, zwiekszenie stezenia bilirubiny we krwi, $wigd, wysypka, dyzuria, czeste
oddawanie moczu, pragnienie. Rzadko (= 1/10000 do <1/1000): nutropenia, nadwrazliwosé,
niedoczynnosé tarczycy, drgawki, amnezja, afazja, zacma, fotofobia, dysfagia, rabdomioliza. Czestos¢
nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych): ztosliwy zespdt neuroleptyczny,
toksyczne zapalenie watroby, noworodkowy zespdt odstawienia. Opis wybranych dziatan

niepozadanych: Zmetnienie soczewek/Zaéma: Podczas badan nieklinicznych kariprazyny dochodzito do

rozwoju zac¢my. Dlatego w czasie badan klinicznych uwaznie obserwowano przy uzyciu lampy
szczelinowej, czy nie tworzy sie zacma, a pacjenci z zaémg byli wykluczeni z udziatu w badaniach.
Podczas programu rozwojowego dotyczgcego stosowania kariprazyny w schizofrenii zgtoszono
nieliczne przypadki za¢my, ktére charakteryzowaty sie jedynie niewielkim zmetnieniem soczewki bez
oznak zaburzen widzenia (13/3192; 0,4%). U niektdérych z tych pacjentéw wystepowaty czynniki



zaktécajace. NajczesSciej zgtaszanym dziataniem niepozgdanym dotyczagcym narzadu wzroku byto
niewyrazne widzenie (placebo: 1/683; 0,1%, kariprazyna: 22/2048; 1,1%). Objawy pozapiramidowe: W
badaniach krdtkotrwatych czestos¢ wystepowania objawdw pozapiramidowych wynosita 27%, 11,5%,
30,7% i 15,1% u pacjentdow leczonych odpowiednio: kariprazyng, placebo, rysperydonem i
arypiprazolem. Wystepowanie akatyzji zgtaszano u 13,6%, 5,1%, 9,3% i 9,9% pacjentdw leczonych
odpowiednio: kariprazyng, placebo, rysperydonem oraz arypiprazolem. Parkinsonizm wystepowat u
13,6%, 5,7%, 22,1% i 5,3% pacjentdéw leczonych odpowiednio: kariprazyng, placebo, rysperydonem i
arypiprazolem. Dystonie obserwowano u 1,8%, 0,2%, 3,6% i 0,7% pacjentow stosujgcych odpowiednio:
kariprazyne, placebo, rysperydon i arypiprazol. W kontrolowanej placebo czesci dtugoterminowego
badania oceniajacego utrzymywanie sie dziatania terapeutycznego, objawy pozapiramidowe
wystepowaty u 13,7% pacjentdéw z grupy stosujacej kariprazyne w pordwnaniu do 3,0% u pacjentéw
stosujgcych placebo. Wystepowanie akatyzji zgtaszano u 3,9% pacjentéw leczonych kariprazyng wobec
2,0% u pacjentéw w grupie stosujgcej placebo. Parkinsonizm wystepowat u 7,8% i 1,0% pacjentow
stosujacych, odpowiednio, kariprazyne i placebo. W badaniu oceniajgcym objawy negatywne, objawy
pozapiramidowe zgtaszano u 14,3% pacjentdéw w grupie przyjmujacej kariprazyne i 11,7% pacjentow
leczonych rysperydonem. Akatyzje zgtaszano u 10,0% pacjentow stosujacych kariprazyne oraz u 5,2%
pacjentéw w grupie stosujacej rysperydon. Parkinsonizm wystepowat u 5,2% i 7,4% pacjentow
leczonych, odpowiednio, kariprazyng i rysperydonem. Wiekszo$¢ przypadkéow objawow
pozapiramidowych miata nasilenie tagodne do umiarkowanego oraz odpowiadata na leczenie
najczesciej stosowanymi w tej chorobie produktami leczniczymi. Czesto$¢ przerwania leczenia z
powodu dziatan niepozadanych zwigzanych z objawami pozapiramidowymi byfa niska. Zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa (ZChZZ): Podczas leczenia lekami przeciwpsychotycznymi zgtaszano przypadki
ZChZz, w tym zatorowo$¢ ptucng i zakrzepice zyt gtebokich — czesto$¢ nieznana. Zwiekszenie aktywnosci
aminotransferaz wgtrobowych: Podczas leczenia lekami przeciwpsychotycznymi czesto obserwuje sie
zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych aminotransferaza alaninowa [AIAT],
aminotransferaza asparaginianowa [AspAT]). W badaniach klinicznych kariprazyny czestos$¢
wystepowania dziatan niepozgdanych zwigzanych ze zwiekszeniem aktywnosci AIAT, AspAT wynosita
2,2% u pacjentow leczonych kariprazyng, 1,6% u pacjentéw leczonych rysperydonem i 0,4% u
pacjentéw stosujacych placebo. U zadnego z pacjentdw leczonych kariprazyng nie stwierdzono
uszkodzenia watroby. Zmiany masy ciata: W badaniach krétkotrwatych wystepowaty nieznacznie
wieksze srednie przyrosty masy ciata w grupie stosujgcej kariprazyne w poréwnaniu do grupy placebo,
wynoszgce, odpowiednio, 1 kg i 0,3 kg. W dtugoterminowym badaniu oceniajgcym utrzymywanie sie
efektu terapeutycznego nie stwierdzono istotnej klinicznie réznicy w odniesieniu do zmiany masy ciata
w okresie od rozpoczecia do zakonczenia leczenia (1,1 kg dla kariprazyny i 0,95 kg dla placebo). W
otwartej fazie badania podczas 20-tygodniowego stosowania kariprazyny, u 9% pacjentéw wystapito
zwiekszenie masy ciata, ktére miato potencjalne znaczenie kliniczne (definiowane jako zwiekszenie o
>7%), natomiast podczas fazy podwdjnie zaslepionej zwiekszenie masy ciata o potencjalnym znaczeniu
klinicznym wystgpito u 9,8% pacjentéw, ktérzy kontynuowali leczenie kariprazyng wobec 7,1% u
pacjentéw, ktérzy zostali losowo przydzieleni do grupy placebo po uprzednim 20-tygodniowym
leczeniu kariprazyna w fazie otwartej. W badaniu oceniajgcym objawy negatywne srednia zmiana masy
ciata wynosita -0,3 kg dla kariprazyny oraz +0,6 kg dla rysperydonu, a zwiekszenie masy ciata o
potencjalnym znaczeniu klinicznym obserwowano u 6% pacjentéw w grupie stosujgcej kariprazyne w
poréwnaniu do 7,4% u pacjentdéw z grupy stosujacej rysperydon. Wydfuzenie odstepu QT: W badaniu
klinicznym zaprojektowanym w celu oceny wydtuzenia odstepu QT nie wykryto wydtuzenia odstepu
QT, w poréwnaniu do placebo, zwigzanego ze stosowaniem kariprazyny. W innych badaniach



klinicznych zgtoszono jedynie kilka przypadkéw wydtuzenia odstepu QT zwigzanego ze stosowaniem
kariprazyny, ktore nie byty ciezkie. Podczas dtugotrwatego, otwartego okresu leczenia u 3 pacjentéw
(0,4%) wystepowato wydtuzenie QTcB >500 ms, u jednego z nich wystepowato wydtuzenie QTcF >500
ms. Wydtuzenie o >60 ms wzgledem wartosci wyjsciowych obserwowano u 7 pacjentéw (1%) dla QTcB
i u 2 pacjentow (0,3%) dla QTcF. Podczas fazy otwartej badania oceniajgcego utrzymywanie sie efektu
terapeutycznego, wydtuzenie o >60 ms wzgledem wartosci wyjsciowych obserwowano u 12 pacjentéw
(1,6%) dla QTcB i u 4 pacjentéw (0,5%) dla QTcF. Podczas okresu leczenia metodg podwadjnie Slepej
proby, wydtuzenie o >60 ms wzgledem wartosci wyjsciowych dla QTcB obserowano u 3 pacjentéw
leczonych kariprazyng (3,1%) i u 2 pacjentéw stosujacych placebo (2%). Numer Pozwolenia
URPLWMIPB: Reagila 1,5 mg - EU/1/17/1209/001-010, Reagila 3 mg- EU/1/17/1209/011-020, Reagila
4,5 mg - EU/1/17/1209/021-028, Reagila 6 mg - EU/1/17/1209/029-036. Cena urzedowa detaliczna:
Reagila 1,5 mg, 3 mgi 4,5 mg - 236,22 PLN. Maksymalna kwota doptaty ponoszona przez pacjenta:
Reagila 1,5 mg, 3 mg i 4,5 mg - 0,00 PLN Kategoria dostepnosci: Wydawane z przepisu lekarza — Rp.
Podmiot odpowiedzialny: Gedeon Richter Plc. GyomrGi ut 19-21 1103 Budapeszt, Wegry. Adres do
korespondencji: Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0., ul. Klimczaka 1, 02-797 Warszawa, tel. +48-22-593-
93-00, fax: +48-22-858-23-90. Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac sie z pelng informacja
medyczng zawartg w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL), znajdujaca sie w Dziale
Medycznym: Gedeon Richter Polska Spdétka z o.o. ul. ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk
Mazowiecki, tel.: +48-22-755-96-25; fax: +48-22-755-96-24  24-godzinny System Informacji
Medycznej oraz zgtaszanie dziatan niepoigdanych: +48-22-755-96-48 Adres e-mail:
lekalert@grodzisk.rgnet.org Data aktualizacji: 2022_04_04.
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