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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Reagila
kariprazinas

Sis dokumentas yra Reagila Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Reagila.

Praktinés informacijos apie Reagila vartojimag pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Reagila ir kam jis vartojamas?

Reagila — tai antipsichozinis vaistas, kuriuo gydoma suaugusiesiems diagnozuota Sizofrenija.
Sizofrenija — tai psichikos liga, kuri pasireigkia keletu simptomu, jskaitant iliuzijas, padrikq mastyma ir
kalba, jtaruma ir haliucinacijas (kai girdima arba matoma tai, ko néra).

Reagila sudétyje yra veikliosios medziagos kariprazino.
Kaip vartoti Reagila?

Gaminamos Reagila geriamosios kapsulés (1,5, 3, 4,5 ir 6 mg). Rekomenduojama pradine doze yra
1,5 mg kartg per para. Vaisto doze galima didinti po 1,5 mg iki ne daugiau kaip 6 mg per para.
Pacientas turéty vartoti maziausig veiksmingg palaikomajg vaisto doze. Kadangi vaisto poveikis gali
pasireiksti tik po tam tikro laiko, pradéjus gydyma arba pakeitus doze, pacienta reikéty stebéti kelias
savaites.

Reagila galima jsigyti tik pateikus receptq. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Reagila?

Reagila veiklioji medziaga kariprazinas jungiasi prie galvos smegenyse esanciy dviejy neuromediatoriy,
vadinamy dopaminu ir serotoninu (per Sias medziagas nervy lastelés perduoda informacijg greta
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esancioms lgsteléms), receptoriy (tiksliniy struktdiry). Kadangi dopaminas ir serotoninas atlieka tam
tikrg vaidmenj sergant Sizofrenija, jungdamasis prie jy receptoriy, kariprazinas padeda normalizuoti
galvos smegeny veiklg. Dél to palengvéja Sizofrenijos simptomai ir neleidziama jiems atsinaujinti.

Kokia Reagila nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimais nustatyta, kad Reagila palengvina Sizofrenijos simptomus ir neleidzia jiems atsinaujinti.

Atliekant tris pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo i$ viso 1 795 suaugusieji, pagal standartine
vertinimo skale, vadinamag teigiamo ir neigiamo sindromo vertinimo skale (angl. positive and negative
syndrome scale, PANSS), Reagila buvo veiksmingesnis uz placebg (preparatg be veikliosios medziagos)
siekiant palengvinti Sizofrenijos simptomus. Gydymo pradzioje pacienty vertinimo pagal PANSS baly
suma, kuri svyruoja nuo maziausios 30 baly sumos (pacientui nepasireiskia jokie simptomai) iki
didZiausios 210 baly sumos (pacientui pasireiSkia sunkiausi simptomai), sieké mazdaug 96 balus. Po 6
savaiciy vartojant Reagila, vertinimo pagal PANSS baly suma sumazéjo (priklausomai nuo tyrimo) 17—
23 balais, o vartojant placebg — 9-14 baly.

Atlikus ketvirtajj tyrima su 461 pacientu, kuriems pasireiské daugiausia vadinamieji neigiami
simptomai (pvz., vidinés energijos stoka, socialinio gyvenimo vengimas ir démesio bei atminties
sutrikimai) ir tik keli vadinamieji teigiami simptomai (pvz., iliuzijos ir haliucinacijos), nustatyta, kad
Reagila yra veiksmingas gydant neigiamus simptomus — po 26 gydymo savaiciy Reagila vartojantiems
pacientams pasireiskianciy neigiamy simptomuy vertinimo pagal PANSS baly suma sumazéjo mazdaug
9 balais, o vartojant kitg vaistg, risperidong, — mazdaug 7 balais.

Galiausiai penktasis pagrindinis tyrimas, kuriame dalyvavo 200 pacienty, parode, kad Reagila yra
veiksmingesnis uz placebg siekiant iSvengti simptomy atsinaujinimo po pirminio gydymo. Po

72 savaiciy simptomai atsinaujino ketvirtadaliui Reagila vartojusiy pacienty ir mazdaug pusei pacienty,
vartojusiy placeba.

Kokia rizika siejama su Reagila vartojimu?

DaZniausi Reagila Salutiniai reiSkiniai yra akatizija (nuolatinis poreikis judéti) ir parkinsonizmas (j
Parkinsono ligos simptomus panasts reiskiniai, kaip antai drebulys, raumeny stingulys ir sulétéje
judesiai). Daugiausia pasireiskia lengvi arba vidutinio sunkumo Salutiniai reiskiniai.

Reagila negalima vartoti kartu su tam tikrais kitais vaistais, kurie vadinami stipriais arba vidutinio
stiprumo CYP3A4 inhibitoriais arba induktoriais.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy vartojant Reagila sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Reagila buvo patvirtintas?

Kaip ir tyrimais, kuriais jrodyta, kad Reagila palengvina teigiamus Sizofrenijos simptomus trumpuoju ir
ilgesniu laikotarpiu, vienu tyrimu taip pat jrodyta, kad Sis vaistas palengvina Sios ligos sukeliamus
neigiamus simptomus, kurie turi stipry poveikj pacienty gyvenimo kokybei. Dauguma pasireiskianciy
Salutiniy reiskiniy yra numatyti antipsichoziniy vaisty sukeliami Salutiniai reiskiniai ir juos galima
gydyti. Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Reagila nauda yra didesné uz jo keliama rizika,
ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Reagila
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Reagila
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Reagila

ISsamy Reagila EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Reagila rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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