Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Reagila 1,5 mg capsule
Reagila 3 mg capsule
Reagila 4,5 mg capsule
Reagila 6 mg capsule
cariprazinum

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca avefi orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca
dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrda sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Reagila si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Reagila
Cum sa utilizati Reagila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Reagila

Continutul ambalajului si alte informatii

SRR e

1.  Ce este Reagila si pentru ce se utilizeaza

Reagila contine substanta activd cariprazind si apartine unui grup de medicamente numite
antipsihotice. Este utilizatd pentru tratamentul adultilor cu schizofrenie.

Schizofrenia este o afectiune caracterizatd prin simptome cum sunt: sd auziti, sd vedeti sau sa
simtiti lucruri care nu existd in realitate (halucinatii), neincredere, convingeri gresite, vorbire de
neinteles si aplatizare comportamentald si emotionald. Oamenii care au aceastd afectiune se pot
simti si deprimati, vinovati, nelinistiti, tensionati sau sd nu fie capabili sd Inceapa sau sa continue
activitdtile planificate, sa nu doreasca sd vorbeasca, pot prezenta lipsa raspunsului emotional la o
situatie care, in mod normal, ar stimula sentimente la alte persoane.

De asemenea, este indicat in tratarea episoadelor depresive si pentru tratamentul pe termen scurt

al episoadelor maniacale sau mixte care apar in tulburarea bipolara I.

Tulburarea bipolard I este o afectiune psihica care se caracterizeazd prin modificari severe ale
dispozitiei, ale nivelurilor de activitate, energiei si capacitdtii de a-ti indeplini sarcinile zilnice.
Aceste schimbari sunt denumite in mod obisnuit ,,episoade de dispozitie”.

De asemenea, este utilizat impreuna cu medicamente antidepresive pentru a trata tulburarea
depresiva majora.

Depresia este o tulburare de dispozitie care provoacd o stare persistenta de tristete si pierderea
interesului. Numita si tulburare depresivd majora sau depresie clinicd, aceasta afecteaza modul in



care te simti, dormi, iti reglezi pofta de méncare, te comporti si capacitatea ta de a gandi clar. Poti
avea dificultati In desfasurarea activitatilor zilnice obisnuite si, uneori, poti simti ca viata nu mai are

rost.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Reagila

Nu utilizati Reagila:

daca sunteti alergic la cariprazina sau la oricare dintre componentele acestui medicament

(enumerate la pct. 6);

daca luati medicamente utilizate pentru tratamentul:

— hepatitei cauzate de virusul hepatitei C (medicamente care contin boceprevir si telaprevir);

— infectiilor cu bacterii (medicamente care contin claritromicind, telitromicina, si nafcilind);

— tuberculozei (medicamente care contin rifampicind);

— infectiilor cu HIV (medicamente care contin cobicistat, indinavir, nelfinavir, ritonavir,
saquinavir, efavirenz si etravirind);

— infectiilor cu ciuperci (medicamente care contin itraconazol, posaconazol si voriconazol;

— sindromului Cushing — atunci cand corpul produce un exces de cortizol (medicamente care
contin ketoconazol);

— depresiei (remedii pe baza de plante care contin sunatoare (Hypericum perforatum si
medicamente care contin nefazodona);

— epilepsiei si convulsiilor (medicamente care contin carbamazepind, fenobarbital si
fenitoinad);

— somnolentei (medicamente care contin modafinil);

— tensiunii arteriale crescute la nivelul vaselor de sange din plamani (medicamente care
contin bosentan).

Atentionari si precautii
Spuneti imediat medicului dumneavoastra:

daca aveti ganduri sau simtiti cd doriti sa va raniti sau sa va sinucideti. Probabilitatea de
aparitie a gandurilor si comportamentelor suicidare este mai mare la Inceputul tratamentului;
dacd aveti o combinatie de febrd, transpiratii, respiratie mai rapida, rigiditate musculara si
moleseald sau somnolenta (pot fi semne ale sindromului neuroleptic malign).

Inainte sd luati Reagila, sau In timpul tratamentului, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului daca:

ati avut vreodatd sau Incepeti sa aveti neliniste si incapacitate de a sta linistit. Aceste
simptome pot sa apara devreme in timpul tratamentului cu Reagila. Daca se intampla asa,
spuneti medicului dumneavoastra;

ati avut vreodatd sau incepeti sd aveti miscari involuntare, anormale, cel mai frecvent la
nivelul limbii sau fetei. Dacd se Intampla asa, spuneti medicului dumneavoastra;

afectare a vederii. Medicul dumneavoastra va va recomanda sa mergeti la oftalmolog;

aveti batai neregulate ale inimii sau altcineva din familia dumneavoastra are istoric de batai
neregulate ale inimii (incluzadnd asa-numita prelungire a intervalului QT observata pe
monitorizarea ECG), si spuneti medicului dumneavoastra dacd luati alte medicamente,
deoarece aceste lucruri pot cauza sau agrava aceasta modificare ECG;

aveti tensiune arteriald mare sau mica, o boald cardiovasculard. Va fi nevoie ca medicul
dumneavoastra sa va verifice tensiunea arteriala In mod regulat;

aveti ameteli cand va ridicati in picioare din cauza unei scaderi bruste a tensiunii arteriale,
care poate cauza lesin;

ati avut vreodatd cheaguri de sange, sau cineva din familia dumneavoastra a avut vreodata
cheaguri de sange, deoarece medicamentele pentru tratamentul schizofreniei au fost asociate
cu formarea de cheaguri de sange;

ati avut vreodata accident vascular cerebral, in special daca sunteti mai Tn varsta sau stiti ca



aveti alti factori de risc pentru accident vascular cerebral. Spuneti imediat medicului
dumneavoastrd daca observati orice semne de accident vascular cerebral;

- aveti dementa (pierdere a memoriei si a altor abilitdti mentale), in special dacd sunteti in
varsta;

- aveti boalad Parkinson;

- aveti diabet zaharat sau factori de risc pentru diabet zaharat (de exemplu: obezitate, sau daca
un membru al familie dumneavoastrda are diabet zaharat). Va fi nevoie ca medicul
dumneavoastrd sa va verifice concentratia zaharului in sange, in mod regulat, deoarece
Reagila poate cauza cresterea acesteia. Semnele unei concentratii crescute a zaharului in
sange sunt sete excesiva, eliminarea unei cantitdti mari de urind, crestere a poftei de
mancare si senzatie de slabiciune;

- ati avut vreodata convulsii (crize epileptice) sau epilepsie.

Crestere in greutate
Reagila poate cauza crestere semnificativa In greutate, ceea ce va poate afecta sandtatea. Ca urmare,
medicul dumneavoastra va va verifica greutatea corporala in mod regulat.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda administrarea acestui medicament la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani din
cauza lipsei datelor referitoare la acesti pacienti.

Reagila impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente. Nu puteti lua anumite medicamente impreund cu Reagila (vezi
sectiunea Nu utilizati Reagila).

Utilizarea Reagila impreuna cu unele medicamente poate necesita modificarea dozei de Reagila sau a
celuilalt medicament. Acestea includ medicamente utilizate pentru tratamentul:

e Dbolilor de inima (de exemplu, digoxind, verapamil, diltiazem),

e coagularii sangelui (anticoagulante — medicamente care previn coagularea sangelui, de
exemplu, dabigatran),

o infectiilor bacteriene (de exemplu, eritromicind),

o infectiilor fungice (de exemplu, fluconazol).

Reagila trebuie utilizat cu prudentd in combinatie cu alte medicamente care afecteaza functiile
mentale.

Reagila impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu trebuie sd beti suc de grepfrut in timpul tratamentului cu Reagila.
Trebuie evitat consumul de alcool in timp ce utilizati Reagila.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Femei aflate la varsta fertild/Contraceptie

Femeile aflate la varsta fertild trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficace pe durata
tratamentului cu Reagila. Chiar si dupa intreruperea tratamentului, contraceptia trebuie utilizata timp
de cel putin 10 saptamani dupa administrarea ultimei doze de Reagila. Acest lucru este necesar
deoarece medicamentul va rdmane in corpul dumneavoastrd o perioada dupa ce ati luat ultima doza.




Sarcina
Nu luati acest medicament in timpul sarcinii decat dacd v-a spus medicul dumneavoastra.

Dacad medicul dumneavoastra decide ca trebuie sa luati acest medicament in timpul sarcinii, medicul
vd va monitoriza cu atentie copilul, dupd nastere. Acest lucru este necesar deoarece pot apare
urmatoarele simptome la nou-nascutii ale caror mame au utilizat acest medicament in ultimul
trimestru (ultimele trei luni) de sarcina:

- tremuraturi, rigiditate musculard si/sau slabiciune, somnolentd, agitatie, probleme ale

respiratiei si dificultati la alimentatie.

Daca oricare dintre aceste simptome apare la copilul dumneavoastrd, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

Alaptarea
Nu alaptati daca utilizati Reagila, deoarece nu poate fi exclus un risc pentru copil. Adresati-va

medicului dumneavoastra pentru recomandari.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Exista un risc minor sau moderat ca medicamentul sa poata afecta capacitatea de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje. In timpul tratamentului cu acest medicament pot sa apara: moleseald, ameteli si
probleme de vedere (vezi pct. 4). Nu conduceti vehicule sau nu folositi orice unelte sau utilaje pana
cand stiti cd acest medicament nu va afecteaza negativ.

Reagila 3 mg, 4,5 mg si 6 mg capsule contin Rosu Allura AC (E129)
Rosu Allura AC este un agent de colorare care poate provoca reactii alergice.

3.  Cum sa utilizati Reagila
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati
cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Schizofrenia.

Doza de initiere recomandata este de 1,5 mg, o data pe zi, administratd pe cale orala. Ulterior,
doza poate fi crescuta treptat de catre medicul dumneavoastra, cu cate 1,5 mg, in functie de
modul in care functioneaza tratamentul pentru dumneavoastra.

Doza maxima nu trebuie sd depaseasca 6 mg o data pe zi.

Episoadele maniacale sau mixte

Doza de initiere recomandata este de 1,5 mg o data pe zi pe cale orala. A doua zi, aceastd doza
trebuie crescuti la 3 mg. In functie de cum reactionati la tratament, doza poate fi crescuti lent
de catre medicul dumneavoastra. Doza maxima nu trebuie sd depaseascd 6 mg o datd pe zi.

Episoade depresive

Doza de initiere recomandati este de 1,5 mg o datd pe zi pe cale orald. In functie cum
reactionati dupa doud sdptamini de tratament, aceastd doza poate fi crescutd lent de catre
medicul dumneavoastra la 3mg. Doza maxima nu trebuie sa depaseasca 3mg o data pe zi.

Terapie adjuvanta la antidepresive pentru tratamentul tulburarii depresive majore

Doza initiald recomandati este de 1,5 mg administrati oral o dati pe zi. In functie de rispunsul
terapeutic individual, medicul poate decide cresterea dozei la 3 mg pe zi dupa un interval de doua
saptamani.

Doza maxima nu trebuie sd depaseascd 3 mg administrata o data pe zi.



Luati Reagila la aceeasi ord in fiecare zi, cu sau fard alimente.

Daca ati luat alt medicament pentru tratamentul schizofreniei inaintea inceperii administrarii
Reagila, medicul dumneavoastra va decide daca medicamentul antipsihotic utilizat anterior va
fi Intrerupt treptat sau imediat, precum si cum sa ajusteze doza de Reagila. De asemenea,
medicul dumneavoastra va va spune cum sd procedati dacd treceti de la Reagila la un alt
medicament.

Pacienti cu probleme ale rinichilor sau ficatului
Daca aveti probleme grave ale rinichilor sau ficatului este posibil ca Reagila sa nu fie potrivit
pentru dumneavoastra. Adresati-vd medicului dumneavoastra.

Pacienti varstnici

Medicul dumneavoastrd va alege cu atentie doza corespunzdtoare necesitatilor
dumneavoastra.

Reagila nu trebuie utilizat la pacientii varstnici cu dementa (pierdere a memoriei).

Daca utilizati mai mult Reagila decat trebuie

Daca ati utilizat mai mult Reagila decat v-a recomandat medicul sau daca, de exemplu, 1-a luat
un copil din greseala, adresati-vd imediat medicului dumneavoastrd sau mergeti la cel mai
apropiat spital si luati cu dumneavoastra cutia medicamentului. Este posibil sa aveti ameteli din
cauza tensiunii arteriale mici sau sd aveti batai anormale ale inimii, este posibil sa va simtiti
somnoros, obosit, sau sd aveti miscari anormale ale corpului si sa va fie dificil sa stati ridicat
sau sa mergeti.

Daca uitati sa utilizati Reagila

Daca uitati sa luati o doza, luati-o de indata ce va amintiti. Cu toate acestea, daca se apropie ora
la care trebuie sa luati urmatoarea doza, sariti peste doza omisa si continuati ca de obicei.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca uitati sa luati doud sau mai multe doze, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Reagila

Dacad incetati sd utilizati acest medicament, medicamentul nu va mai avea efect. Chiar daca va
simtiti mai bine, nu modificati sau Intrerupeti doza zilnica de Reagila decat daca va spune medicul
dumneavoastra, deoarece este posibil ca simptomele sa reapara.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Schizofrenie.

Spuneti imediat medicului dumneavoastrd daca aveti:

— o reactie alergica severa manifestatd prin febra, umflare a gurii, fetei, buzelor sau limbii,
scurtare a respiratiei, mancarimi, eruptie trecatoare pe piele si, uneori, o scadere a tensiunii
arteriale (reactii adverse rare);

— o combinatie de febra, transpiratii, rigiditate musculard si moleseala sau somnolenta. Acestea



pot fi semnele asa-numitului sindrom neuroleptic malign (reactii adverse cu frecventa
necunoscuta);

dureri la nivelul muschilor, fard o cauza evidentd, crampe musculare sau sldbiciune
musculara. Acestea pot fi semne ale distrugerii muschilor, care pot cauza probleme foarte
grave ale rinichilor (reactii adverse rare);

cheaguri de sange la nivelul venelor, 1n special din membrele inferioare (simptomele includ
umflare, durere si Tnrosire la nivelul membrului inferior), care se pot deplasa prin vasele de
sange pana la nivelul plamanilor, cauzand durere in piept si dificultati la respiratie (reactii
adverse cu frecventd necunoscuta);

ganduri sau sentimente de a va rani sau de a va sinucide, tentativa de suicid (reactii adverse
mai putin frecvente).

Alte reactii adverse

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

senzatie de neliniste si incapacitate de a sta intr-un loc;

Parkinsonism - o afectiune medicala cu multe simptome diverse, care includ: miscari reduse
sau lente, incetinire a gandirii, migcare sacadatd atunci cand se indoaie membrele (rigiditate
in roatd dintatd), pasi tarsditi, tremuraturi, expresie faciald redusa sau absentd, rigiditate
musculara, secretie de saliva in exces.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)

Anxietate;

somnolenta, dificultiti de somn, vise anormale, cosmaruri, mers in somn;

efect calmant, somnolenta

ameteli;

migcari de rasucire involuntare si posturi ciudate;

scrasnire excesiva a dintilor sau inclestare a maxilarului, salivatie in exces, clipit persistent
ca raspuns la atingerea fruntii (un reflex anormal), probleme ale miscarii, tulburare a
miscarii limbii (acestea sunt numite simptome extrapiramidale);

vedere incetosata;

tensiune arteriala mare;

batai rapide, neregulate ale inimii;

pofta de mancare redusa sau crescutd;

greata, varsaturi, constipatie;

crestere a greutatii corporale;

oboseala;

urmatoarele pot fi observate la analizele de laborator:

— crestere a concentratiilor enzimelor ficatului in sange;

— crestere a concentratiei de creatin fosfokinaza in sange;

— concentratii anormale de lipide (de exemplu colesterol si/sau grasimi) in sange.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

depresie;

confuzie instalata brusc si severa;

senzatie de invartire;

senzatie de atingere neplacutd, anormald;

moleseala, lipsa a energiei sau lipsa a interesului pentru a face ceva;

miscari involuntare,cel mai frecvent la nivelul limbii sau fetei. Acestea pot apare dupa
utilizare un timp mai scurt sau mai lung.;

dorintd sexuald scdzuta sau crescutd, probleme ale erectiei;

iritatie la nivelul ochilor, presiune crescutd in interiorul ochilor, vedere slaba;

probleme de concentrare pentru a vedea la distanta sau pentru a vedea de aproape;



- tensiune arteriala mica;

- traseu ECG anormal, impulsuri nervoase anormale la nivelul inimii;

- batai lente, neregulate ale inimii;

- sughit;

- senzatie de arsurd in capul pieptului;

- sete;

- durere la eliminarea urinei;

- eliminare a urinei anormal de frecvent si In cantitati anormal de mari;

- mancarimi, eruptie trecdtoare pe piele;

- diabet zaharat;

- urmatoarele pot fi observate la analizele de laborator:

concentratii anormale de sodiu 1n sange;

crestere a concentratiilor de glucoza in sange (zaharul din sange), crestere a concentratiilor
de pigment biliar (bilirubind) in sange;

anemie (numar mic de celule rosii in sange);

crestere a numarului unui tip de celule albe in sange;

valori reduse ale hormonului de stimulare a glandei tiroide (TSH) in sange.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- convulsii;

- pierdere a memoriei, pierdere a capacitatii de a vorbi;

- disconfort la nivelul ochilor la expunerea la lumina puternica;

- incetosare a cristalinului (lentila din interiorul ochiului), care cauzeazd o scadere a vederii
(cataracta);

- dificultati la Inghitire;

- scadere a numarului unui tip de celule albe 1n sadnge; aceasta va poate creste probabilitatea
de a prezenta infectii;

- glanda tiroida cu activitate redusa.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta, frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
- inflamatie la nivelul ficatului (dureri la nivelul partii superioare, drepte, a abdomenului,

ingalbenire a ochilor si pielii, slabiciune, febra).

Episoadele maniacale sau mixte

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
— senzatie de neliniste si incapacitate de a sta nemiscat
— Parkinsonism - o afectiune medicald cu diverse simptome, care includ miscari reduse
sau lente, pasi tirsditi , tremuraturi, expresie faciala redusd sau absentd, rigiditate
musculara si articulara.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

— anxietate

— dificultate in a dormi, cosmar

— durere de cap

— ameteli

— efect calmant, somnolenta

— tensiune musculara, miscari involuntare de rasucire si posturi ciudate, contractii
musculare involuntare ale fetei, maxilarului si/sau limbii, contractie anormala sau
spasmul pleoapei

— tulburari de echilibru, spasme musculare, salivare in exces, probleme de miscare, un
impuls irezistibil de a va misca picioarele (acestea se numesc simptome



extrapiramidale)

vedere incetosata

hipertensiune arteriala, hipotensiune arteriala

batdi rapide, neregulate ale inimii

greatd, varsaturi, constipatie, indigestie, gura uscata
crestere a greutdtii corporale

pierderea poftei de mancare

dureri musculare, dureri articulare, dureri de gat
oboseala

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de persoane)

confuzie

senzatie de rotire, tiuit in ureche

lipsa de energie sau lipsa de interes fata de lucruri
scaderea dorintei sexuale

convulsii

simtul gustului alterat

ochi uscat, disconfort ocular la lumina puternica

traseu ECG anormal, impulsuri nervoase anormale ale inimii, batai lente
bufeuri

sughit

dificultate la inghitire

flatulenta

urinare anormal de frecventa

urmatoarele pot fi observate la analizele de laborator:
cresteri a concentratiilor enzimelor ficatului in sange
teste anormale ale functiei hepatice

crestere a nivelului de creatin fosfokinaza in sange

Episoade depresive

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

senzatie de neliniste si incapacitate de a sta nemiscat

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

anxietate

dificultati de somn, vise anormale, cosmaruri

efect calmant, somnolenta

ameteli

Parkinsonism - o afectiune medicalad cu diverse simptome, care includ miscari reduse
sau lente, pasi tarsaiti, tremuraturi, rigiditate musculara si articulara

scragnirea excesiva a dintilor sau inclestarea maxilarului, salivare, dorinta irezistibila
de a va misca picioarele (acestea se numesc simptome extrapiramidale)

apetit crescut

greutate crescutd

greata, varsaturi

dureri musculare, dureri articulare, dureri de spate

oboseala

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de persoane)
— energie crescuta



— ganduri de a va rani sau de a va sinucide
— traseu ECG anormal, unda T anormala
— disfunctii erectile, orgasm anormal
— senzatie de rotire
— tensiune musculard, spasme musculare, contractii musculare involuntare, contractie
anormala sau zvacnire a pleoapei
— miscari musculare involuntare
— deficienta psihica
— vedere incetosata, disconfort ocular in lumina puternica
— dureri de stomac, dureri abdominale
— arsuri la stomac, reflux acid gastric
— sete
— mancarime
— slabiciune musculara
— urmatoarele pot fi observate la analizele de laborator:
- cresteri a concentratiilor enzimelor ficatului in sange
- concentratie anormala de lipide (de exemplu, colesterol) in sange
- cresterea glicemiei (zahar din sange), cresterea nivelului de insulind in sange.

Terapie adjuvanta la antidepresive pentru tratamentul tulburarii depresive majore
Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

— Senzatie de neliniste si incapacitate de a sta nemiscat(a)

— Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)

— Crestere 1n greutate

— Cresterea apetitului

— Tulburari de atentie, afectarea memoriei, gandire anormala

— Dificultati de somn (insomnie)

— Anxietate

— Efect sedativ, somnolenta

— Ameteli

— Parkinsonism — afectiune neurologicd manifestata prin simptome precum incetinirea
miscarilor, mers tarsait, tremur, rigiditate musculara si articulara

— Dureri de cap

— Rigiditate musculara

— Vedere incetosata

— Constipatie, greatd, uscaciunea gurii

— Transpiratie excesiva

— Oboseala

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

— Dificultati de somn, vise anormale, cosmaruri

— Scaderea apetitului

— Scaderea dorintei sexuale

— Miscari involuntare, cel mai frecvent ale limbii sau fetei, scrasnirea excesiva a dintilor sau
inclestarea maxilarului, hipersalivatie, nevoie irezistibild de a misca picioarele (acestea sunt
simptome extrapiramidale)

— Senzatie neplacutd, anormala la atingere

— Uscaciunea ochilor, disconfort ocular la lumind puternica



— Senzatie de invartire (vertij), tiuit in urechi

— Batai rapide sau neregulate ale inimii

— Modificari anormale ale electrocardiogramei (ECG), conducere lenta a impulsului electric la
nivelul inimii

— Scadere brusca a tensiunii arteriale la ridicarea in picioare din pozitie sezanda sau culcata
(hipotensiune ortostaticd)

— Bufeuri

—  Sughit

— Varsaturi

— Arsuri la stomac, reflux acid, dureri de stomac, dureri abdominale, dificultati la inghitire,
inflamatia mucoasei stomacale (gastrita)

— Flatulenta (eliminare de gaze intestinale)

— Eruptii cutanate

— Umflaturi cauzate de retentia excesiva de lichide in tesuturi (edeme)

— Slabiciune musculara, dureri musculare

— Mictiuni frecvente si dureroase

— Tulburari de erectie, orgasm anormal

— Senzatie de sete

— Energie crescutd

— modificari observate in analizele de laborator:

— cresterea nivelului de creatin fosfokinaza in sange

— valori anormale ale lipidelor din sange (de exemplu, colesterol)

— nivel crescut de insulind in sange

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului s1  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Reagila
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si pe blister dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra blisterul In cutie pentru a fi protejat de lumina.
Acest medicament nu necesitd conditii de temperatura speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul

cum sd aruncafi medicamentele pe care nu le mai sunt folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Reagila:
— Substanta activa este cariprazina.

Reagila 1,5 mg capsule: Fiecare capsula contine clorhidrat de cariprazina, echivalent cu
cariprazina 1,5 mg.
Reagila 3 mg capsule: Fiecare capsuld contine clorhidrat de cariprazind, echivalent cu
cariprazina 3 mg.
Reagila 4,5 mg capsule: Fiecare capsula contine clorhidrat de cariprazina, echivalent cu
cariprazina 4,5 mg.
Reagila 6 mg capsule: Fiecare capsuld contine clorhidrat de cariprazind, echivalent cu
cariprazina 6 mg.

—  Celelalte componente sunt:
Reagila 1,5 mg capsule: amidon de porumb pregelatinizat, stearat de magneziu, dioxid de
titan (E171), gelatind, cerneald neagra (shellac, oxid negru de fer (E172), propilenglicol,
hidroxid de potasiu).

Reagila 3 mg capsule: amidon de porumb pregelatinizat, stearat de magneziu, Rosu allura
AC (E129), albastru stralucitor FCF (E133), dioxid de titan (E171), oxid galben de fer
(E172), gelatina, cerneald neagra (shellac, oxid negru de fer (E172), propilenglicol,
hidroxid de potasiu). (Vezi si Sectiunea 2).

Reagila 4,5 mg capsule: amidon de porumb pregelatinizat, stearat de magneziu, Rosu
allura AC (E129), albastru stralucitor FCF (E133), dioxid de titan (E171), oxid galben de
fer (E172), gelatind, cerneald alba (shellac, dioxid de titan (E171), propilenglicol,
simeticond).

Reagila 6 mg capsule: amidon de porumb pregelatinizat, stearat de magneziu, albastru
stralucitor FCF (E133), Rosu allura AC (E129), dioxid de titan (E171), gelatind, cerneala
neagra (shellac, oxid negru de fer (E172), propilenglicol, hidroxid de potasiu).

Cum arata Reagila si continutul ambalajului:

— Reagila 1,5 mg capsule: Capsule gelatinoase de dimensiune Nr. 4 (lungime de aproximativ
14,3 mm), cu capac de culoare alb opac si corp de culoare alb opac, gravate cu ,,GR 1.5”
pe corpul capsulei, cu cerneala neagra. Capsulele sunt umplute cu un amestec sub forma
de pudra alba pana la alb-galbui.

— Reagila 3 mg capsule: Capsule gelatinoase de dimensiune Nr. 4 (lungime de aproximativ
14,3 mm), cu capac de culoare verde opac si corp de culoare alb opac, gravate cu ,,GR 3”
pe corpul capsulei, cu cerneald neagra. Capsulele sunt umplute cu un amestec sub forma
de pudra alba pana la alb-gélbui.

— Reagila 4,5 mg capsule: Capsule gelatinoase de dimensiune Nr. 4 (lungime de aproximativ
14,3 mm), cu capac de culoare verde opac si corp de culoare verde opac, gravate cu ,,GR
4.5” pe corpul capsulei, cu cerneald alba. Capsulele sunt umplute cu un amestec sub
forma de pudra albd pana la alb-gélbui.

— Reagila 6 mg capsule: Capsule gelatinoase de dimensiune Nr. 3 (lungime de aproximativ
15,9 mm), cu capac de culoare violet opac si corp de culoare alb opac, gravate cu ,,GR 6”
pe corpul capsulei, cu cerneald neagra. Capsulele sunt umplute cu un amestec sub forma
de pudra alba pana la alb-gélbui.

1"



Capsulele sunt ambalate 1n cutii cu blistere rigide, transparente, din PVC/PE/PVdC, sigilate termic
cu folie din aluminiu.

Reagila 1,5 mg si Reagila 3 mg capsule sunt disponibile 1n cutii care contin 7 sau 28 capsule.

Reagila 4,5 mg si Reagila 6 mg capsule sunt disponibile in cutii care contin 28 capsule.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21

1103 Budapest

Ungaria

Fabricantul
Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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