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Doze disponibile

Reagila® - este disponibil in patru doze: 1,5 mg, 3,0 mg, 4,5 mg si 6,0 mg pentru tratamentul
schizofreniei la pacientii adulti.’




Mod de administrare

Reagila® se administreaza o data pe zi la aceeasi or3, fara sa fie necesara ajustarea
dozei in functie de!’

1

SEX VARSTA* ALIMENTATIE FUMAT MOMENT AL ZILEI

*Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea administrarii cariprazinei la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. Nu sunt date disponibile.
Datele disponibile privind pacientii cu varsta = 65 de ani tratati cu cariprazina nu sunt suficiente pentru a stabili daca raspunsul lor la
tratament difera de cel al pacientilor mai tineri. Stabilirea dozei la un pacient in varsta trebuie facuta cu mai multad prudenta.




Titrarea dozei: cresterea rapida a dozei*

Doza de Reagila® poate fi crescuta rapid** (crestere cu 1,5 mg in fiecare zi sau la doua zile)

pana cand este atinsa doza tinta.

RAPID ZIUA 1 ZIUA 2 ZIUA 3
3.0 mg/zi 4.5 mg/zi
5 » a»
c’/%
3.0 mg/zi
»

*Conform studiilor clinice

ZIUA 4

6.0 mg/zi

3.0 mg/zi
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ZIUA 5

6.0 mg/zi

4.5 mg/zi
»
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Titrarea dozei: cresterea lenta a dozei

Doza de Reagila® poate fi crescutd lent*® (crestere cu 1,5 mg pe sdptamand) pana cand se
atinge doza tinta).

LENT SAPTAMANA 1 SAPTAMANA 2 SAPTAMANA3 SAPTAMANA4 SAPTAMANAS5
Qo 3.0 mg/zi 4.5 mg/zi 6.0 mg/zi 6.0 mg/zi
% » a» a» d»

Avand in vedere diferentele interindividuale, poate fi necesara o crestere lenta sau rapida a dozei,
in functie de nevoile pacientului si de rdspunsul la tratament.**

*Conform studiilor clinice
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Trecerea de la un alt antipsihotic la Reagila®

in general, cand se face trecerea de la un alt antipsihotic la Reagila®, se recomandi titrarea
incrucisata, treptata la pacientii cu schizofrenie.”®

TITRARE INCRUCISATA - 1 SAPTAMANA*

Se recomanda o saptamana de titrare incrucisata cand se

face trecerea de la un alt antipsihotic care are un profil de )
actiune pe receptori similar cu cel al cariprazinei (ex. alt

agonist partial D2). Se face scaderea treptatd a dozei pentru
medicatia antipsihotica anterior folositd, pe durata unei —_— >
s3ptamani, timp in care se initiazi si se creste treptat doza 1SAPTAMANA

de Reagila®.’

DOZA

Adaptat dupa Rancans E, et al. Front Psychiatry. 2022

TITRARE INCRUCISATA - 2 SAPTAMANI*

La trecerea de la un antipsihotic de generatia a 2-a de tip
antagonist D2 sunt necesare aproximativ 2 saptamani. Acest
interval este important pentru a se evita fenomenul de reboud
dopaminergic care ar putea cauza intensificarea simptomelor

2 SAPTAMANI psihotice, agitatie si diskinezie.””

DOZA

Adaptat dupd Rancans E, et al. Front Psychiatry. 2022

ARI - Aripiprazol; BRE - Brexpiprazol; LUR - Lurasidond; RIS - Risperidona
* Conform evidentelor clinice




Trecerea de la un alt antipsihotic la Reagila®

in general, cand se face trecerea de la un alt antipsihotic la Reagila®, se recomanda titrarea
incrucisata, treptata la pacientii cu schizofrenie.””

TITRARE INCRUCISATA - 3 SAPTAMANI*

Cand se face trecerea de la un antipsihotic cu un profil de legare
de receptori complet diferit, cum sunt antipsihoticele cu afinitate
puternica antihistaminica si/sau anticolinergica, este nevoie de
un interval mai mare de timp. Astfel poate fi evitat fenomenul de
—_— > rebound histaminergic si colinergic cu reducerea riscului de
3 SAPTAMANI insomnie, greatd, varsaturi.’

Adaptat dupd Rancans E, et al. Front Psychiatry. 2022

DOZA

TITRARE INCRUCISATA - 4 SAPTAMANI*

Pe baza datelor din SUA, este nevoie de un interval de
4 saptamani de titrare incrucisata atunci cand se face
trecerea de la clozapina. Acesta este si intervalul in care
sunt eliminate din organism neurolepticele depot.’

DOZA

4 SAPTAMANI

Adaptat dupad Rancans E, et al. Front Psychiatry. 2022
OLA - Olanzapind; QUE - Quetiapind; CLO - Clozapina
* Conform evidentelor clinice




Trecerea de la un alt antipsihotic la Reagila®

In anumite situatii se recomanda o perioada de suprapunere a dozei complete, la trecerea de la
un alt antipsihotic la Reagila®. Daca este necesara intreruperea tratamentului cu Reagila®, nu este
nevoie sa se faca titrarea incrucisata, treptata.’

SUPRAPUNEREA DOZEI COMPLETE*

O perioada de aproximativ 2 saptamani de suprapunere a
administrarii cu antipsihoticul anterior si Reagila®, urmati de
scaderea dozei antipsihoticului anterior (cu 5%-20% la fiecare
15 zile, in functie de antipsihoticul anterior) este recomandata
de anumiti experti.*""

DOZA

v

2 SAPTAMANI

Adaptat dupad Rancans E, et al. Front Psychiatry. 2022

OPRIREA ADMINISTRARII*

Datorita timpului de injumatitire lung al produsului Reagila®
(reducere cu 50% in ~1 saptamana, reducere de peste 90% n

~3 sdptdmani), intreruperea tratamentului cu Reagila® se poate
face fara a fi necesara stabilirea treptata, incrucisata, a dozei.
Tratamentul cu noul antipsihotic trebuie initiat cu doza cea mai

3 SAPTAMANI micd in timp ce tratamentul cu Reagila® este intrerupt.’
Adaptat dupa Rancans E, et al. Front Psychiatry. 2022

DOZA

v

AP - Antipsihotic
* Conform evidentelor clinice




Trecerea de la un alt antipsihotic la Reagila®

In timpul schimbdrii tratamentului pot s3 apard complicatii care trebuie abordate corespunzitor.’

REBOUND DOPAMINERGIC

Se recomandd cresterea dozei antipsihoticului
anterior.’

REBOUND HISTAMINERGIC

Se recomanda cresterea dozei pentru antipsihoticul
anterior sau administrarea unui medicament cu

efect antihistaminic.®

REBOUND COLINERGIC

Se recomanda cresterea dozei antipsihoticului
anterior sau administrarea unui medicament cu

efect anticolinergic, spre exemplu biperiden.’

ACATIZIA

Se recomanda administrarea unui medicament cu
efect anticolinergic, a benzodiazepinelor, sau a
beta-blocantelor, spre exemplu propranolol.’




Echivalenta dozelor

Echivalenta dozelor este importanta pentru a putea compara corect medicamentele, pentru
ghiduri de tratament si atunci cind medicii psihiatri au nevoie sa inlocuiasca un medicament
cu un altul.™™
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CAR RIS OLA ARI QUE LUR

Cariprazind Risperidond Olanzapind Aripiprazol Quetiapind Ziprasidond Amisulprid Lurasidonad

Doze echivalente aproximative
Adaptat dupa Tabel 1.5. Taylor DM. Wiley-Blackwell. 2018




Echivalenta dozelor

Echivalenta dozelor este importanta pentru a putea compara corect medicamentele, pentru
ghiduri de tratament si atunci cind medicii psihiatri au nevoie sa inlocuiasca un medicament

cu un altu

risperidond
1.5-2.0 mg

aripiprazol
7.5 mg

olanzapina
5.0 mg

clozapina
100.0 mg

I 1,12

cariprazina
3.0 mg

a»

risperidond
3.0 mg

aripiprazol
15.0 mg

olanzapina
10.0 mg

clozapina
200.0 mg

cariprazina
4.5 mg

a»

risperidond
4.5 mg

aripiprazol
22.5 mg

olanzapina
15.0 mg

clozapina
300.0 mg

cariprazina
6.0 mg

a»

risperidona
6.0 mg

aripiprazol
30.0 mg

olanzapind
20.0 mg

clozapina
400.0 mg

Conform evidentelor bazate pe experienta clinica, in tabelul de mai sus sunt prezentate dozele zilnice echivalente estimative.

Adaptat dupa Tabel 1.5. Taylor DM. Wiley-Blackwell. 2018: Leucht, S. et. al., Schizophrenia Bulletin, 2016.




Rezumatul caracteristicilor produsului abreviat
Reagila 1.5 mg; 3 mg; 4,5 mg; 6 mg capsule.’

Denumirea comerciala a medicamentului
Reagila 1.5 mg; 3 mg; 4,5 mg; 6 mg capsule.

Indicatii terapeutice
Reagila este indicat pentru tratamentul schizofreniei la pacienti adulti.

Posologie

Doza initiala recomandata de cariprazina este de 1,5 mg, administrata o data pe zi. Ulterior, doza poate fi crescuta
lent, cu cate 1,5 mg, la nevoie, pana la o doza maxima de 6 mg pe zi. Din cauza timpului de injumadtatire plasmatica
lung al cariprazinei si al metabolitilor sadi activi, modificdrile dozei nu vor fi reflectate pe deplin in plasma timp de
cateva sdaptamani. Pacientii trebuie monitorizati in privinta reactiilor adverse si a raspunsului la tratament timp de
cateva sdptdmani de la initierea tratamentului cu cariprazind si dupa fiecare modificare a dozei.

Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Administrarea concomitenta de inhibitori/inductori puternici sau moderati ai izoenzimei CYP3A4.




Rezumatul caracteristicilor produsului abreviat
Reagila 1.5 mg; 3 mg; 4,5 mg; 6 mg capsule.’

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacienti cu idei suicidare, tentativa de suicid: pacienti care prezinta predispozitie sau prezinta deja simptome

de acatizie; pacienti cu boala Parkinson; pacienti cu factori de risc pentru accident vascular cerebral; pacienti

cu antecedente de crize epileptice sau afectiuni care pot sa scada pragul convulsivant, boli cardiovasculare
(modificari ale tensiunii arteriale, pacienti cu antecedente familiale de prelungire a intervalului QT si la pacientii
tratati cu medicamente care ar putea cauza prelungirea intervalului QT , risc de tromboembolism venos), diabet
zaharat. Dacad la un pacient tratat cu cariprazind apar semne si simptome de diskinezie, trebuie luata in considerare
intreruperea tratamentului Daca la un pacient apar semne si simptome care ridica suspiciunea de SNM, sau febra
mare fard o cauza evidentd, fard manifestari clinice aditionale de SNM, administrarea cariprazinei trebuie intrerupta
imediat. La pacientii care prezintd simptome posibil in legatura cu cataracta trebuie recomandat consult oftalmologic
si trebuie efectuatd re-evaluarea in privinta continudrii tratamentului. . Trebuie monitorizatad in mod regulat greutatea
corporald a pacientilor. Nu se recomanda tratamentul la pacientii varstnici cu dementd. Reagila 3 mg capsule,

Reagila 4,5 mg capsule si Reagila 6 mg capsule contin Rosu Allura AC (E 129), care poate provoca reactii alergice.

Cele mai frecvente reactii adverse

Acatizie, Parkinsonism, simptome extrapiramidale, cresterea sau scaderea apetitului, crestere ponderala, dislipidemie,
tulburari de somn, anxietate, sedare, ameteli, distonie, alte afectiuni extrapiramidale si tulburari cu miscari anormale,
vedere incetosata, tahiaritmie, hipertensiune arteriala, greatd, constipatie, varsaturi, crestere a valorilor serice ale
enzimelor hepatice, crestere a concentratiilor creatinfosfokinazei in sange, fatigabilitate. Nu se recomanda utilizarea
Reagila. in timpul sarcinii si la femeile aflate la varsta fertild care nu utilizeaza o metoda contraceptiva eficace.
Al3ptarea trebuie intrerupta in timpul tratamentului cu cariprazina. Cariprazina are o influentd minora sau moderata
asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Pacientii trebuie avertizati cu privire la manevrarea de
utilaje periculoase, incluzand vehicule cu motor, pana cand sunt suficient de siguri ca nu prezinta reactii adverse la
tratamentul cu Reagila.

Pentru mai multe reactii adverse si alte informatii consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului Reagila.
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GEDEON RICHTER

GEDEON RICHTER ROMANIA | strada Cuza Voda nr. 99-105, Targu Mures, jud. Mures, Romania, 540306,
tel: +40-265-264.067; E-mail: office@gedeon-richter.ro; www.gedeonrichter.com/ro

Pentru mesaje de siguranta si informatii medicale: E-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro sau tel: +40-265-257.011.

Acest material promotional este destinat profesionistilor din domeniul sanatatii.
Reagila 1,5 mg capsule, Reagila 3 mg capsule, Reagila 4,5 mg capsule, Reagila 6 mg capsule sunt medicamente
care se elibereaza pe baza de prescriptie medicald PRF.
Pentru a accesa Rezumatul Caracteristicilor Produsului si pentru mesaje de siguranta si informatii medicale accesati
link-urile de mai jos.
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