FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Reagila

1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg, 6 mg harda kapslar
kariprazin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

= Om du har ytterligare frdgor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Reagila ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Reagila

3. Hur du tar Reagila

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Reagila ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Reagila ar och vad det anvands for

Reagila innehaller den aktiva substansen kariprazin och tillhér en grupp lakemedel som kallas
antipsykotika. Det anvands for att behandla vuxna med schizofreni.

Schizofreni ar en sjukdom som kannetecknas av symtom som att hora, se eller férnimma nagot som inte
finns (hallucinationer), misstanksamhet, vanférestallningar, osammanhangande tal och beteende och
kanslomassig avtrubbning. Personer med denna sjukdom kan aven kanna sig deprimerade, oroliga, spanda,
kanna skuld, vara oférmdgna att pabérja eller fortsatta planerade aktiviteter, vara ovilliga att prata och
sakna kanslomassig reaktion pa en situation som normalt skulle framkalla kanslor hos andra.

2.Vad du behover veta innan du tar Reagila

Ta inte Reagila

om du ar allergisk mot kariprazin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).
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om du tar ldakemedel som anvands for att behandla:

- hepatit orsakad av hepatit C-virus (ldkemedel som innehaller boceprevir eller telaprevir)

~  bakteriella infektioner (lakemedel som innehaller klaritromycin, telitromycin, erytromycin eller

nafcillin)

- tuberkulos (lakemedel som innehaller rifampicin)
HIV-infektioner (Idkemedel som innehaller kobicistat, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir,
efavirenz eller etravirin)
- svampinfektioner (lakemedel som innehaller itrakonazol, posakonazol, vorikonazol eller
flukonazol)
Cushings syndrom - nar kroppen producerar ett dverskott av kortisol (lakemedel som
innehaller ketokonazol)
- depression (naturlakemedel som innehaller johannesért, Hypericum perforatum, och
lakemedel som innehaller nefazodon)
epilepsi och kramper (lakemedel som innehaller karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin)
- hjartsjukdom (ldkemedel som innehaller diltiazem eller verapamil)
- sdémnighet (Idkemedel som innehaller modafinil)
hogt blodtryck i lungorna (l&kemedel som innehaller bosentan).

Varningar och forsiktighet

Tala omedelbart om for din lakare:

om du har tankar pa eller kénslor av att vilja skada dig sjalv eller ta ditt liv. Sjalvmordstankar och
-beteenden ar mer sannolikt i bérjan av behandlingen.

om du far en kombination av feber, svettningar, andfaddhet, muskelstelhet och dasighet eller
somnighet (kan vara tecken pa malignt neuroleptikasyndrom).

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Reagila, eller under behandlingen, om du:

nagonsin har upplevt eller bérjar uppleva rastléshet eller oférmaga att sitta stilla. Dessa symtom kan
uppkomma tidigt under behandlingen med Reagila. Tala om for din Iakare om detta intraffar.
nagonsin har upplevt eller borjar uppleva onormala, ofrivilliga rorelser, oftast i tungan eller ansiktet.
Tala om for din Idkare om detta intraffar.

far nedsatt syn. Din Idkare kommer att rada dig att besoka en égonlakare.

har oregelbundna hjartslag eller om ndgon annan i din familj har eller har haft oregelbundna hjartslag
(inklusive sa kallad QT-férlangning som ses vid EKG-undersokningar). Tala om for din Idkare om du
tar andra lakemedel, eftersom de kan orsaka eller férvarra denna EKG-férandring.

har hogt eller 1agt blodtryck eller en hjart-karlsjukdom. Din lakare kommer behdva kontrollera ditt
blodtryck med jamna mellanrum.

upplever yrsel, pa grund av blodtrycksfall, som kan géra att du svimmar nar du staller dig upp.
tidigare har haft blodproppar, eller om nagon annan i din familj har haft blodproppar, eftersom
lakemedel mot schizofreni forknippas med bildandet av blodproppar.

tidigare har haft stroke, sarskilt om du ar aldre eller vet att du har andra riskfaktorer for stroke. Tala
omedelbart om for din ldkare om du méarker nagra tecken pa stroke.

har demens (forlust av minne och andra mentala férmagor), sarskilt om du ar aldre.

har Parkinsons sjukdom.

har diabetes eller riskfaktorer for diabetes (t.ex. fetma, eller om ndgon annan i din familj har diabetes
). Din lakare kommer behdva kontrollera ditt blodsocker med jamna mellanrum eftersom Reagila kan
orsaka en hojning. Tecken pa hdgt blodsocker ar dverdriven torst, stora mangder urin, 6kad aptit och
svaghetskansla.
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tidigare har haft krampanfall eller epilepsi.

Viktdkning
Reagila kan orsaka betydande viktokningar vilket kan paverka din hélsa. Din lakare kommer darfor att
kontrollera din vikt med jamna mellanrum.

Barn och ungdomar

Detta ldkemedel rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det saknas information
fér denna grupp av patienter.

Andra lakemedel och Reagila

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Du far inte ta vissa lakemedel tillsammans med Reagila (se avsnittet "Ta inte Reagila”).

Om du tar Reagila tillsammans med vissa lakemedel kan dosen av Reagila eller det andra lakemedlet
behova justeras. Dessa ar lakemedel som anvénds for behandling av hjartsjukdomar och som innehaller
digoxin (ett blodfértunnande medel som innehaller dabigatran) eller I3kemedel som paverkar dina mentala
funktioner.

Reagila med mat, dryck och alkohol

Du ska inte dricka grapefruktjuice samtidigt som du behandlas med Reagila.
Du bor inte dricka alkohol samtidigt som du behandlas med Reagila.

Graviditet och amning

Kvinnor i fertil dlder/Preventivmedel

Kvinnor i fertil alder maste anvanda ett effektivt preventivmedel under behandling med Reagila. Aven efter
att behandlingen &r slut maste du fortsatta att anvanda preventivmetoden i minst 10 veckor efter sista dos
en av Reagila. Det beror pa att Iakemedlet stannar kvar i kroppen ett tag efter det att du tagit den sista dos
en.

Graviditet
Du ska inte anvanda detta ldkemedel under graviditet om inte din Idkare har sagt at dig att gora det.

Om din lakare beddmt att du ska ta detta lakemedel under graviditeten, kommer han/hon att noga félja upp
barnet efter fédseln. Det beror pa att féljande symtom kan férekomma hos nyfédda barn till mddrar som
anvant detta lakemedel under den sista trimestern av graviditeten (de tre sista manaderna):

skakningar, muskelstelhet och/eller muskelsvaghet, somnighet, oro, andningsproblem och
svarigheter att ata.

Kontakta lakare om ditt barn uppvisar nagot av dessa symtom.

Amning
Amma inte om du tar Reagila eftersom det kan finnas en risk fér barnet. Radgor med din lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Det finns en liten eller mattlig risk for att Iakemedlet paverkar formagan att kéra bil och anvanda maskiner.
Dasighet, yrsel och synproblem kan férekomma under behandlingen med detta ldkemedel (se avsnitt 4).
Kor inte bil och anvand inga maskiner tills du vet att detta ldkemedel inte paverkar dig negativt.

Reagila 3 mg, 4,5 mg, 6 mg harda kapslar innehaller allurarétt AC (E
129)

Allurarott AC ar ett fargamne som kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Reagila

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Den rekommenderade startdosen &ar 1,5 mg en gang per dag. Kapseln ska svaljas. Darefter kan dosen
ldngsamt justeras av lakaren, i steg om 1,5 mg, beroende pa hur behandlingen fungerar fér dig.

Hogsta dos ar 6 mg en gang dagligen.

Ta Reagila vid samma tidpunkt varje dag med eller utan mat.

Om du tar ett annat lakemedel mot schizofreni innan du bérjar med Reagila kommer din lakare bestamma
om du gradvis eller omedelbart ska sluta ta det andra Iakemedlet, och hur dosen av Reagila ska justeras.
Din lakare kommer ocksa att tala om hur du ska ga tillvdga om du ska byta fran Reagila till ett annat

lakemedel.

Patienter med njur- eller leverproblem
Om du har allvarliga njur- eller leverproblem kanske Reagila inte ar 1ampligt fér dig. Tala med din lakare.

Aldre patienter
Din lakare kommer att noga valja lamplig dos for dina behov.

Reagila ska inte anvandas av aldre patienter med demens (férlust av minne).

Om du har tagit for stor mangd av Reagila

Om du har tagit fér stor mangd Reagila, eller om t.ex. ett barn har fatt i sig Idkemedlet av misstag, ska du
omedelbart kontakta lakare eller uppséka narmaste sjukhus och ta lakemedelsférpackningen med dig. Du
kan drabbas av yrsel pa grund av lagt blodtryck eller onormala hjartslag, sémnighet, trotthet, onormala
kroppsrorelser och problem med att std och ga.

Om du har glomt att ta Reagila

Om du har glémt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det. Men om det nastan &r dags att ta nasta
dos ska du hoppa dver den missade dosen och fortsatta som vanligt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glémd dos.

Kontakta lakare om du glommer tva eller flera doser.

Om du slutar att ta Reagila
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Om du slutar att ta detta ldkemedel kommer du ga miste om effekten av lakemedlet. Aven om du kanner
dig battre ska du inte andra eller sluta ta din dagliga dos av Reagila, om inte din Idkare har sagt att du ska
gora det. Om du andrar eller slutar ta Reagila kan dina sjukdomssymtom komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Om du marker nagot av féljande symtom ska du omedelbart kontakta lakare:

svar allergisk reaktion med symtom som feber, svullnad i munnen, ansiktet, lapparna eller tungan,
andndd, klada, hudutslag och ibland blodtrycksfall (séllsynt biverkning).

en kombination av feber, svettningar, muskelstelhet och dasighet eller sémnighet. Dessa symtom
kan vara tecken pa ett tillstand som kallas malignt neuroleptikasyndrom (biverkning hos oként antal
anvandare).

oforklarliga muskelsmartor, muskelkramper eller muskelsvaghet. Dessa symtom kan vara tecken pa
muskelskador som kan orsaka mycket allvarliga njurproblem (séllsynt biverkning).

om du far blodproppar, sarskilt i benen (symtomen ar svulinad, smarta och rodnad pa benet), vilka
kan transporteras till lungorna och orsaka bréstsmarta och andningssvarigheter (biverkning med
okénd frekvens).

tankar eller kanslor om att skada dig sjalv eller bega sjalvmord, sjalvmordsférsék (mindre vanlig
biverkning).

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvéndare)

rastléshet och oférmaga att sitta still

Parkinsonism, ett medicinskt tillstand som har manga olika symtom, daribland minskande eller
langsamma kroppsrorelser, langsamhet i tankeférmaga, ryckningar nar du bojer armar och ben
(kugghjulsrigiditet), hasande steg, skakningar, minskade eller avsaknad av ansiktsuttryck,
muskelstelhet, dregling.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

oro, angest

somnighet, smnsvarigheter, onormala drommar, mardrémmar, somngaende

yrsel

ofrivilliga vridande rérelser och konstiga kroppsstallningar

kraftig tandgnissling eller hoppressning av kakarna, dregling, ihallande blinkningar som svar pa
knackningar pa pannan (onormal reflex), rorelseproblem, rérelsestérningar i tungan (dessa kallas
extrapyramidala symtom)

dimsyn

hégt blodtryck

snabba, oregelbundna hjartslag

minskad eller 6kad aptit
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illamaende, krakningar, forstoppning
viktdkning
- trotthet
féljande kan ses i laboratorietester:
- okad mangd leverenzymer
Okad halt av kreatinfosfokinas i blodet
onormal mangd lipider (t.ex. kolesterol och/eller fett) i blodet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

depression
plotslig och svar forvirring
kansla av att det snurrar
obehaglig, onormal kansla av beréring
dasighet, brist pa energi eller ett bristande intresse for att gora saker
ofrivilliga rorelser, oftast i tungan eller ansiktet. Detta kan visa sig efter kortvarig eller langvarig
anvandning.
minskad eller 6kad sexlust, erektionsproblem
dgonirritation, hdgt tryck i 6gat, nedsatt syn
problem att fokusera nar du ska se pa langt respektive nara hall
- lagt blodtryck
onormalt EKG, onormala nervimpulser i hjartat
langsam, oregelbunden hjartfrekvens
= hicka
halsbranna
torst
smarta nar du kissar
att kissa onormalt ofta och mycket
klada, utslag
diabetes
féljande kan ses i laboratorietester:
= onormal natriumhalt i blodet
Okad blodglukos (blodsocker), 6kat gallpigment (bilirubin) i blodet
anemi (minskad mangd réda blodkroppar)
6kad mangd av en typ av vita blodkroppar
minskad halt av tyreoideastimulerande hormon (TSH) i blodet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

krampanfall

minnesforlust, forlorad talférmaga

ogonbesvar i starkt ljus

grumling av linsen i 6gat som leder till nedsatt syn (gra starr)

svarigheter att svalja

minskad mangd en en typ av vita blodkroppar, vilket kan géra dig mer mottaglig for infektioner
nedsatt funktion av skoldkorteln.
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Har rapporterats (férekommer hos okant antal anvédndare)

leverinflammation (smarta i 6vre hdgra delen av buken, gulfargning av 6gon och hud, svaghet,
feber).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Reagila ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter Utg.dat. och EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar kariprazin.

Reagila 1,5 mg: En hard kapsel innehaller kariprazinhydroklorid motsvarande 1,5 mg kariprazin.
Reagila 3 mg: En hard kapsel innehaller kariprazinhydroklorid motsvarande 3 mg kariprazin.
Reagila 4,5 mg: En hard kapsel innehaller kariprazinhydroklorid motsvarande 4,5 mg kariprazin.
Reagila 6 mg: En hard kapsel innehaller kariprazinhydroklorid motsvarande 6 mg kariprazin.

Ovriga innehdllsdmnen &r:
Reagila 1,5 mg harda kapslar: pregelatinerad starkelse (majs), magnesiumstearat, titandioxid (E
171), gelatin, svart black (shellack, svart jarnoxid (E 172), propylenglykol, kaliumhydroxid).

Reagila 3 mg harda kapslar: pregelatiniserad starkelse (majs), magnesiumstearat, allurarétt AC (E
129), briljantblatt FCF (E 133), titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172), gelatin, svart black (shellack,
svart jarnoxid (E 172), propylenglykol, kaliumhydroxid) (se aven avsnitt 2).

Reagila 4,5 mg harda kapslar: pregelatiniserad starkelse (majs), magnesiumstearat, allurarétt AC (E

129), briljantblatt FCF (E 133), titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172), gelatin, vitt black (shellack,
titandioxid (E 171), propylenglykol, simetikon).
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Reagila 6 mg harda kapslar: pregelatiniserad starkelse (majs), magnesiumstearat, briljantblatt FCF (E
133), allurarott AC (E 129), titandioxid (E 171), gelatin, svart black (shellack, svart jarnoxid (E 172),
propylenglykol, kaliumhydroxid).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Reagila 1,5 mg harda kapslar: Storlek 4 (Iangd ca 14,3 mm) hard gelatinkapsel med vit
ogenomskinlig éverdel och vit ogenomskinlig underdel markt med "GR 1,5” i svart pa kapseldelen.
Kapslarna ar fyllda med vitt till gulvitt pulver.

Reagila 3 mg harda kapslar: Storlek 4 (langd ca 14,3 mm) hard gelatinkapsel med grén
ogenomskinlig éverdel och vit ogenomskinlig underdel markt med "GR 3” i svart pa kapseldelen.
Kapslarna ar fyllda med vitt till gulvitt pulver.

Reagila 4,5 mg harda kapslar: Storlek 4 (langd ca 14,3 mm) hard gelatinkapsel med grén
ogenomskinlig 6verdel och gron ogenomskinlig underdel markt med "GR 4,5” i vitt pa kapseldelen.
Kapslarna ar fyllda med vitt till gulvitt pulver.

Reagila 6 mg harda kapslar: Storlek 3 (langd ca 15,9 mm) hard gelatinkapsel med lila ogenomskinlig
overdel och vit ogenomskinlig underdel markt med "GR 6” i svart pa kapseldelen. Kapslarna ar fyllda
med vitt till gulvitt pulver.

Kapslarna ar forpackade i transparent hard PVC/PE/PVDC-blister, varmeférseglad med hard baksida av
aluminiumfolie. Blister ar férpackade i en ask av kartong.

Reagila 1,5 mg och Reagila 3 mg harda kapslar finns i férpackningsstorlekar innehallande 7, 14, 21, 28, 30,
49, 56, 60, 84, 90 eller 98 harda kapslar.

Reagila 4,5 mg och Reagila 6 mg harda kapslar finns i férpackningsstorlekar innehallande 7, 21, 28, 30, 49,
56, 60, 84, 90 eller 98 harda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdéi Gt 19-21
1103 Budapest
Ungern

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Recordati BV Gedeon Richter Plc. atstovybé
Tél/Tel: +32 2 461 01 36 Lietuvoje

Tel: +370 5 261 01 54
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bbarapus
TN "TepeoH Puxtep A"
Ten.: + 359 2 8129063

Ceské republika

Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o.
Tel: +420 261 141 200
Danmark

Recordati AB

TIf: +46 8 545 80 230 (Sverige)
Deutschland

Recordati Pharma GMBH

Tel: + 49 73170470

Eesti

Richter Gedeon Eesti filiaal

Tel: +372 608 5301

EANGSQ

Recordati Hellas Pharmaceuticals S.A.

TnA: + 30 210-6773822
Espaia

Casen Recordati S.L.
Tel: + 34 91 659 15 50

France

Bouchara-Recordati S.A.S.
Tél: + 33145191000
Hrvatska

Gedeon Richter Croatia d.o.0.
Tel: + 38515625 712
Ireland

Recordati Ireland Limited
Tel: + 353 21 4379400
{sland

Recordati AB

Simi: +46 8 545 80 230 (Svipjéd)
ltalia

RECORDATI S.p.A.

Tel: + 39 02 487871

Kompog
C.G. PAPALOISOU LTD.
TnA: + 357 22 490305

Luxembourg/Luxemburg
Recordati BV

Tél/Tel: + 32 2461 01 36
(Belgique/Belgien)
Magyarorszag

Richter Gedeon Nyrt.

Tel.: +36 1 505 7032

Malta

Recordati Ireland Limited

Tel: + 353 21 4379400 (Ireland)
Nederland

Recordati BV

Tel: + 32 2 461 01 36 (Belgié)
Norge

Recordati AB

TIf: + 46 8 545 80 230 (Sverige)
Osterreich

Recordati Austria GmbH

Tel: + 43676 353 0 262
Polska

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z
0.0.

Tel.: + 48 (22)755 96 48
Portugal

Jaba Recordati S.A.

Tel: + 35121 432 95 00
Romania

Gedeon Richter Romania S.A.
Tel: +40-265-257 011
Slovenija

Gedeon Richter d.o.o.

Tel: + +386 8 205 68 70

Slovenska republika

Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 2 5020 5801
Suomi/Finland

Recordati AB

Puh/Tel: +46 8 545 80 230
(Ruotsi/Sverige)

Sverige

Recordati AB

Tel: +46 8 545 80 230

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Gedeon Richter Plc. parstavnieciba Latvija Recordati Pharmaceuticals Ltd.
Tel: +371 67845338 Tel: + 44 1491 576336

Denna bipacksedel andrades senast 02-06-2022
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Ovriga informationskéllor

Du kan fa ytterligare och uppdaterad information om detta lakemedel genom att skanna QR-koden nedan
och pa ytterkartongen med hjalp av en smarttelefon.
Samma information finns dven pa féljande webbadress: www.reagila.com

www.reagila.com

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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