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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Reagila
kariprazins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Reagila. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Reagila lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Reagila lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Reagila un kapeéc tas lieto?

Reagila ir antipsihotiskas zales, ko lieto $izofrénijas arstéanai pieaugusajiem. Sizofrénija ir gariga
slimiba, kurai ir tadi simptomi ka maldigas iedomas, domasanas un runas trauc&jumi, aizdomigums un
halucinacijas (neesosu lietu dzirdéSana vai redzésana).

Reagila satur aktivo vielu kariprazinu.
Ka lieto Reagila?

Reagila ir pieejamas iekskigi lietojamu kapsulu veida (1,5; 3; 4,5 un 6 mg). Ieteicama sakumdeva ir
1,5 mg vienreiz diena. Devu ar laiku var palielinat pa 1,5 mg lidz maksimalajai devai 6 mg diena.
Jauztur mazaka deva, kas pacientam ir iedarbiga. So zalu iedarbiba var paradities péc ilgaka laika,
tapéc pacienti ir jauzrauga vairakas nedélas péc arstésanas uzsaksanas vai devas mainas.

Reagila var iegadaties tikai pret recepti. Stkaku informaciju skatit zalu lietosanas instrukcija.
Ka Reagila darbojas?

Reagila aktiva viela kariprazins smadzenés piesaistas divu neiromediatoru — dopamina un
serotonina — receptoriem (mérkiem). Sos neiromediatorus nervu $nas izmanto sazinai ar blakus
esoSajam Stinam. Ta ka dopamins un serotonins ietekmé Sizofrénijas norisi, kariprazins, piesaistoties
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to receptoriem, palidz normalizét galvas smadzenu aktivitati. Tas samazina Sizofrénijas simptomus un
noveérs to recidivu.

Kadas bija Reagila prieksrocibas sajos pétijumos?

P&tijumos pieradija, ka Reagila uzlabo Sizofrénijas simptomus un novérs simptomu recidivus.

Trijos pamatpétijumos, kuros piedalijas kopuma 1795 pieaugusie, Reagila efektivak neka placebo (zalu
imitacija) spéja samazinat simptomus péc standarta vértéSanas skalas, ko dévé par PANSS (pozitivo
un negativo sindromu skalu). PANSS skala ir robezas no 30 (nav simptomu) lidz 210 punktiem
(vissmagakie simptomi), un arstésanas uzsaksanas bridi raditajs bija apméram 96 punkti. PEc

6 nedélam atkariba no konkreta pétijuma PANSS raditajs bija samazinajies par 17 lidz 23 punktiem,
lietojot Reagila, un par 9 lidz 14 punktiem, lietojot placebo.

Ceturtaja pamatpétijuma ar 461 pacientu, kuriem lielakoties bija “negativi” simptomi (piemé&ram,
motivacijas trikums, noslégsanas no sabiedribas un uzmanibas un atminas problémas) un tikai dazi
“pozitivi” simptomi (piemé&ram, maldigas iedomas un halucinacijas), pieradija, ka Reagila efektivi arsté
negativos simptomus, jo péc 26 nedélu ilgas arstéSanas ar Reagila PANSS raditajs bija samazinajies
par apméram 9 punktiem, salidzinot ar samazinajumu par apméram 7 punktiem ar citam zalém —
risperidonu.

Piektaja pamatpétijuma, kura piedalijas 200 pacienti, pieradija, ka Reagila efektivak neka placebo
noveérs simptomu atkartoSanos péc sakotnéjas arstéSanas. Simptomi 72 nedélu laika atkartojas
ceturtajai dalai pacientu, kuri bija lietojusi Reagila, un apméram pusei pacientu, kuri bija lietojusi
placebo.

Kads risks pastav, lietojot Reagila?

Visbiezakas Reagila blakusparadibas ir akatizija (nepartraukta tieksme kustéties) un parkinsonisms
(lidzigas izpausmes ka Parkinsona slimibai, piemé&ram, trice, muskulu stivums un I&nas kustibas). Sis
blakusparadibas parasti ir vieglas vai vidéji smagas.

Reagila nedrikst lietot vienlaikus ar noteiktam citam zalém, ko sauc par spécigiem vai vid€ji specigiem
CYP3A4 inhibitoriem vai induktoriem.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Reagila, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapec Reagila tika apstiprinatas?

P&tijumos pieradija, ka Reagila uzlabo Sizofrénijas pozitivos simptomus gan istermina, gan ilglaicigi, un
viena pétijuma ari pieradija, ka Sis zales uzlabo slimibas negativos simptomus, kuri liela méra ietekmé
pacienta dzives kvalitati. Lielaka dala blakusparadibu ir tadas, ka sagaidams no antipsihotiskam zalém,
un daudzas blakusparadibas ir arstéjamas. Tadé| Eiropas Zalu adentira noléma, ka ieguvums, lietojot

Reagila, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat Sis zales lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Reagila lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Reagila lieto3anu.
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Cita informacija par Reagila

Pilns Reagila EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Reagila, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Reagila
EMA/339882/2017 3. lpp. no 3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002770/human_med_002136.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002770/human_med_002136.jsp

	Kas ir Reagila un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Reagila?
	Kā Reagila darbojas?
	Kādas bija Reagila priekšrocības šajos pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Reagila?
	Kāpēc Reagila tika apstiprinātas?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Reagila lietošanu?
	Cita informācija par Reagila

