B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Reagila 1,5 mg tvrdé kapsuly
Reagila 3 mg tvrdé kapsuly
Reagila 4,5 mg tvrdé kapsuly
Reagila 6 mg tvrdé kapsuly

kariprazin

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecCnosti. MoZete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajSie ti¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Reagila a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Reagilu
Ako uzivat’ Reagilu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Reagilu

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

—

Co je Reagila a na ¢o sa pouZiva

Reagila obsahuje lie¢ivo kariprazin a patri do skupiny liekov nazyvanych antipsychotika. Pouziva sa
na liecbu dospelych so schizofréniou.

Schizofrénia je choroba, ktort charakterizuji priznaky, ako napriklad pocutie, videnie alebo vnimanie
nejestvujucich veci (halucinécia), podozrievavost, mylné domnienky, nesuvisla re¢ a spravanie,

a emocionalna plochost’. Cudia s touto chorobou sa mézu tiez citit’ depresivne, previnilo, tizkostne
napéto, alebo neschopni zacat’ alebo pokra¢ovat’ v planovanych aktivitach, neochota rozpravat,
chybajliica emocionalna odpoved’ na situdciu, ktora u inych zvycajne vyvolava pocity.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Reagilu

Neuzivajte Reagilu:
- ak ste alergicky na kariprazin alebo na ktorakol'vek z d’alSich zlozZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
- ak uzivate lieky na liecbu:
- hepatitidy spdsobenej virusom hepatitidy C (lieky obsahujtice boceprevir a telaprevir)
- bakteridlnych infekcii (lieky obsahujuce klaritromycin, telitromycin, erytromycin
a nafcilin)
- tuberkul6zy (lieky obsahujuce rifampicin)
- infekcie HIV (lieky obsahujuce kobicistat, indinavir, nelfinavir, ritonavir, sachinavir,
efavirenz a etravirin)
- hubovych infekcii (lieky obsahujuce itrakonazol, posakonazol, vorikonazol a flukonazol)
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- Cushingovho syndréomu - ked’ telo produkuje nadbytok kortizolu (lieky obsahujice
ketokonazol)

depresie (rastlinné pripravky obsahujice 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) a
lieky obsahujice nefazodon)

- epilepsie a zachvatov (lieky obsahujuce karbamazepin, fenobarbital a fenytoin )

- ochoreni srdca (lieky obsahujuce diltiazem a verapamil)

- spavosti (lieky obsahujuce modafinil)

- vysokého tlaku v plucach (lieky obsahujuce bosentan ).

Upozornenia a opatrenia

Ihned’ sa obrat’te na svojho lekara:

- ak mate akékol'vek myslienky alebo pocity na sebaposkodenie alebo spachanie samovrazdy.
Samovrazedné myslienky a spravanie su viac pravdepodobné na zaciatku liecby.

- ak sa u vas prejavi kombinacia hort¢ky, potenia, zrychleného dychania, stuhnutosti svalov
a ospalosti alebo spavosti (m6Zu byt’ znakmi neuroleptického maligneho syndrému).

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat'® Reagilu alebo pocas jej

uzivania, ak:

- ste hocikedy zazili alebo zacinate zazivat’ nepokoj alebo neschopnost’ pokojne sediet’. Tieto
priznaky sa mézu vyskytnut’ v skorej faze liecby Reagilou. Ak sa tak stane, obrat'te sa na svojho
lekara.

- ste hocikedy zazili alebo zacinate zazivat nezvyc€ajné, mimovol'né pohyby, najcastejsie jazyka
alebo tvare. Ak sa tak stane, obrat’te sa na svojho lekara.

- sa vam zhorsi zrak. Vas lekar vam odporuci vysetrenie o¢nym lekarom.

- mate nepravidelny tep srdca alebo niekto iny vo vasej rodine mal nepravidelny tep srdca
(vratane takzvaného predizenia QT viditel'ného na EKG monitore), a povedzte svojmu lekarovi,
ak uzivate iné lieky, pretoze by mohli sposobit’ alebo zhorsit’ tuto zmenu EKG.

- mate vysoky alebo nizky krvny tlak, kardiovaskularne ochorenie. Vas lekar bude musiet’
pravidelne kontrolovat’ vas krvny tlak.

- mate zavraty pri vstavani z dévodu poklesu krvného tlaku, ¢o moze spdsobit’ mdloby

- mate v anamnéze krvné zrazeniny alebo ak niekto z vasej rodiny ma v anamnéze krvné
zrazeniny, ked’ze lieky na schizofréniu boli spajané s tvorbou krvnych zrazenin

- mate v anamnéze cievnu mozgovu prihodu, obzvlast' ak ste star$i alebo viete, Ze mate iné
rizikové faktory pre cievnu mozgovu prihodu. Ihned’ sa obrat’te na svojho lekara, ak u seba
spozorujete akékol'vek prejavy cievnej mozgovej prihody.

- mate demenciu (strata pamati alebo inych rozumovych €innosti), najma ak ste starsi

- mate Parkinsonovu chorobu

- ak mate cukrovku alebo rizikové faktory pre cukrovku (napr. obezita alebo niekto z vasej rodiny
trpi cukrovkou). Vas lekar vam bude musiet’ pravidelne kontrolovat’ hladinu cukru v krvi, ked’ze
uzivanim Reagily méze dojst’ k jej zvySeniu. Prejavmi zvySenej hladiny cukru v krvi sa
nadmerny sméd, vel’ky objem mocu, zvySenie chuti do jedla a pocit slabosti.

- mate v anamnéze zachvaty (kfce) alebo epilepsiu.

ZvySenie telesnej hmotnosti
Reagila mo6ze spdsobit’ vyznamny narast telesnej hmotnosti, ktory méze ovplyvnit’ vase zdravie. Vas
lekar bude preto pravidelne kontrolovat’ vasu hmotnost’.

Antikoncepcia

Zeny v reprodukénom veku musia pouZivat’ vysoko u¢innu antikoncepciu podas uzivania Reagily

a najmenej 10 tyzdiov po ukonceni lieCby. Ak pouzivate hormonalnu antikoncepciu, ma sa pouzivat’
tiez takzvana bariérova metoda (napr. kondom alebo pesar). (Pozri Cast’,,Tehotenstvo a dojcenie®).

Deti a dospievajici
Tento liek sa neodporaca det'om a dospievajucim mladsich ako 18 rokov z dovodu nedostatku idajov

u tychto pacientov.
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Iné lieky a Reagila

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Niektoré lieky nemdzete uzivat’ spolu s Reagilou (pozri ¢ast’
»Neuzivajte Reagilu®).

Pri uzivani Reagily subezne s inymi liekmi méze byt potrebna Gprava davky Reagily alebo iného
lieku. Su to lieky pouzivané na lieCbu ochoreni srdca obsahujuce digoxin, lieky na zriedenie krvi
obsahujuce dabigatran, alebo lieky ovplyviujuce vase mentalne funkcie.

Ak pouzivate hormonalnu antikoncepciu, treba tiez pouzit’ takzvanu bariérova metodu (pozri ¢ast
,,Tehotenstvo a doj¢enie™ niZsie).

Reagila a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby Reagilou by ste nemali pit’ grapefruitovy dzis.
Pocas uzivania Reagily sa vyhnite alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie

Zeny v reprodukénom veku

Zeny v reprodukénom veku musia pouzivat’ Giéinna antikoncepciu pocas lie¢by Reagilou. Aj ked’ sa
lie¢ba ukon¢i, antikoncepcia sa musi pouzivat’ najmenej 10 tyzdilov po uziti poslednej davky Reagily.
To preto, lebo lieCivo ostane vo vasej krvi este isty Cas po uziti poslednej davky. Ak pouzivate
hormonalnu antikoncepciu, treba este pouzit’ aj takzvant bariérovii metddu (napr. kondom alebo
pesar). O vhodnych metodach antikoncepcie sa porad’te s lekarom.

Tehotenstvo
Neuzivajte tento liek pocas tehotenstva, pokial’ vam to vas lekar nenariadil.

Ak vas lekar rozhodne, ze mate uzivat’ tento liek pocas tehotenstva, vas lekar bude pozorne

monitorovat’ vaSe diet'a po narodeni. Toto je potrebné z dévodu, Ze u novonarodenych deti matiek,

ktoré pouzivali tento liek v poslednom trimestri (posledné tri mesiace) tehotenstva, sa mézu prejavit’

nasledovné priznaky:

- triaska, stuhnutost’ svalov a/alebo slabost’, ospalost’, nepokoj, tazkosti s dychanim a poruchy
prijimania potravy.

Ak sa u vasho dietata objavi ktorykol'vek z tychto priznakov, obrat'te sa na svojho lekara.

Dojcenie

Nedojcite, ak uzivate Reagilu, pretoze nie je mozné vylucit riziko pre dieta. Porad’te sa so svojim
lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Existuje nizke az stredné riziko, Ze by tento liek mohol ovplyvnit’ vaSu schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje. Pocas lieby tymto lickom sa mdze objavit’ ospanlivost’, zavraty a tazkosti so

zrakom (pozri ¢ast’ 4). Neved'te vozidlo a nepouzivajte Ziadne nastroje alebo neobsluhujte stroje,
pokial si nie ste isty, Ze vas tento lick negativne neovplyviuje.

l}eagila 3 mg, 4,5 mg, 6 mg tvrdé kapsuly obsahuju cerven Allura AC (E129)
Cerven Allura AC je farbivo, ktoré moéze sposobovat alergické reakcie.
3. Ako uzivat’ Reagilu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
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Odporucana pociatocna davka je 1,5 mg jedenkrat denne peroralne. Potom mdze vas lekar davku
postupne pomaly zvySovat’ o 1,5 mg podl'a toho, ako u vas liek u¢inkuje.
Najvyssia davka nema presiahnut’ 6 mg jedenkrat denne.

Uzivajte Reagilu kazdy deii v rovnakom case s jedlom alebo bez jedla.

Ak ste pred zacatim liecby Reagilou uzivali iné lieky na liecbu schizofrénie, vas lekar rozhodne o tom,
¢i vysadit’ iny liek postupne alebo ihned’ a ako upravit’ davku Reagily. Vas lekar vas taktiez bude
informovat’ o postupe ako prejst’ z Reagily na iny liek.

Pacienti s problémami s oblickami alebo pecenou
Ak mate vazne problémy s oblickami alebo peceiiou, Reagila pre vas nemusi byt’ vhodna. Obrat'te sa
na svojho lekara.

Starsi pacienti
Vas lekar starostlivo ur¢i davku vhodnu pre vase potreby.

Reagila sa nema uzivat’ u starSich pacientov s demenciou (stratou paméti).

Ak uZijete viac Reagily, ako mate

Ak ste uzili viac Reagily, ako vam odporucil vas lekar, alebo ak ju napriklad omylom uzilo diet’a,
obrat'te sa na svojho lekara alebo chod’te ihned’ do najbliZ$ej nemocnice a zoberte so sebou aj balenie
tohto licku. MézZete mat’ zavraty z dovodu nizkeho krvného tlaku alebo nezvycajny tep srdca, mozete
sa citit’ ospalo, unavene alebo mat’ nezvycajné telesné pohyby a méze vam prist’ zlozité stat’ alebo
kracat’.

Ak zabudnete uzit’ Reagilu

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ihned’, ako si spomeniete. Ak je vSak uz takmer cas pre d’alSiu
davku, vynechajte zabudnuti davku a pokracujte v uzivani lieku ako zvycajne.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak vynechate dve alebo viac davok, obrat’te sa na svojho lekara.

AK prestanete uZivat’ Reagilu

Ak prestanete uzivat’ tento liek, jeho G¢inky u vas pomint. Ani ak sa citite lepSie, nemente, ani
neprestavajte uzivat’ svoju dennu davku Reagily, pokial’ vam to nenariadil vas lekar, pretoze sa mézu
vratit’ vase priznaky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak mate:

- zavaznu alergicku reakciu, ktora sa prejavuje ako hortacka, opuch v Gstach, na tvari, perach
alebo jazyku, dychavi¢nost, svrbenie, kozna vyrazka alebo niekedy aj ako pokles krvného tlaku.
(Zriedkavy vedlajsi ucinok)

- kombinaciu horac¢ky, potenia, stuhnutosti svalov a ospalost’ alebo spavost. Mdze ist’ o prejavy
takzvaného neuroleptického maligneho syndromu. (Vedlajsi ucinok s neznamym vyskytom)

- nevysvetlite'na bolest’ svalov, svalové kice alebo svalova slabost’. MdzZe ist’ o prejavy
svalového poskodenia, ktoré moze spdsobit’ zavazné problémy s obliCkami. (Zriedkavy
neziaduci ucinok)

- priznaky spojené s krvnymi zrazeninami v Zilach, predovsetkym na nohach (priznaky zahimaju
opuch, bolest’ a scervenanie na nohe), ktoré mozu putovat’ krvnymi cievami do pltc a tak
sposobovat’ bolest’ na hrudniku a dychacie tazkosti. (Ved!'ajsi uicinok s neznamym vyskytom)
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- myslienky alebo pocity na sebaposkodenie alebo spachanie samovrazdy, pokus o samovrazdu.
(Menej casty neziaduci ucinok)

Dalsie vedlajsie uginky

Velmi caste vedlajsie ucinky (mozu postihnut viac ako 1 z 10 ludy)

- pocit nepokoja alebo neschopnost’ pokojne sediet’

- parkinsonizmus, zdravotny stav s mnohymi réznymi priznakmi, ktoré zahinaju znizené alebo
pomalé¢ pohyby, pomalost’ myslenia, zasklby pri ohybani koncatin (stuhnutost’ ozubeného
kolesa), nerovnomerné kroky, triaSka, malé alebo ziadna mimika, svalova stuhnutost’, slintanie

Casté vedlajsie ticinky (mézu postihmit az 1 z 10 ludy)

- uzkost’
- ospalost, tazkosti so spankom, nezvycajné sny, no¢né mory, namesacnost’
- zavraty
- mimovol'né to¢ivé pohyby a zvlaStne drzanie tela
- nadmerné skripanie zubov alebo zvieranie ¢el'usti, slintanie, neustale zmurkanie v reakcii na
poklepanie ¢ela (neprirodzeny reflex), tazkosti s pohybom, porucha pohybu jazyka (tieto sa
nazyvaju extrapyramidové priznaky)
- rozmazané videnie
- vysoky krvny tlak
- rychly nepravidelny tep srdca
- znizena alebo zvySena chut’ do jedla
- nevolnost’
- vracanie
- zapcha
- zvysenie telesnej hmotnosti
- unava
- nasledovné méZu byt pozorované v laboratérnych testoch:
o zvysenie hladiny pecetiovych enzymov
o zvySenie hladiny kreatinfosfokinazy v krvi
o nezvycajné mnozstvo lipidov (napr. cholesterol a/alebo tuk) v krvi

Menej casté vedlajsie ucinky (mozu postihnut az 1 zo 100 ludi)

- depresia

- nahla a zdvazna zmatenost’

- pocit toc¢enia

- neprijemny, neprirodzeny vnem hmatu

- ospalost’, nedostatok energie alebo nedostatok zaujmu o veci

- mimovol'né pohyby, naj¢astejsie jazyka alebo tvare. To sa mdze objavit’ po kratkom aj
dlhodobom uzivani

- znizenie alebo zvysenie sexualnej tizby, problémy s erekciou

- podrazdenie oka, vysoky ocny tlak, slaby zrak

- problém zaostrit’ z videnia na dialku alebo vidiet’ na blizko

- nizky krvny tlak

- abnormalny zdznam EKG, abnormélne nervové impulzy v srdci

- pomaly nepravidelny tep srdca

- Ckanie

- palenie zahy

- smad

- bolest’ pri moceni

- neprirodzene ¢asté a objemné mocenie

- svrbenie

- vyrazka
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- cukrovka
- nasledovné mézu byt pozorované v laboratornych testoch:
o nezvycajna hladina sodika v krvi
o zvysenie hladiny glukézy v krvi (krvny cukor), zvySenie hladiny zl¢ového pigmentu (bilirubin)
v krvi
o anémia (znizenie poctu Cervenych krviniek )
zvySenie poctu urcitého typu bielych krviniek
o zniZenie hladiny horménu stimulujiceho stitnu zl'azu (TSH) v krvi

o

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihnut' az 1 z 1 000 ludi)

- zachvat

- strata pamdti, strata reci

- neprijemny pocit v oku na jasnom svetle, zahmlenie SoSovky v oku veduce k zniZeniu videnia
(Sedy zakal)

- tazkosti s prehitanim

- znizenie poctu urcitého typu bielych krviniek, ¢o u vas moze sposobit’ vyssiu nachylnost’ k
infekciam

- zniZzenie funkcie §titnej Zl'azy

Vedlajsie ucinky s neznamym vyskytom (frekvencia vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov)
- zapal pecene (bolest’ v pravej hornej ¢asti brucha, zazltnutie o¢i a koze, slabost, horucka)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Reagilu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a na blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Blister uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne teplotné podmienky pre uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

W

Co Reagila obsahuje

- Liecivo je kariprazin.

Reagila 1,5 mg: Jedna tvrda kapsula obsahuje karipraziniumchlorid zodpovedajuci 1,5 mg
kariprazinu.

Reagila 3 mg: Jedna tvrda kapsula obsahuje karipraziniumchlorid zodpovedajuci 3 mg
kariprazinu.

Reagila 4,5 mg: Jedna tvrda kapsula obsahuje karipraziniumchlorid zodpovedajuci 4,5 mg
kariprazinu.

Reagila 6 mg: Jedna tvrda kapsula obsahuje karipraziniumchlorid zodpovedajici 6 mg
kariprazinu.
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Dalsie zlozky su:

Reagila 1,5 mg tvrdé kapsuly: predzelatinovany (kukuri¢ny) Skrob, magnéziumstearat, oxid
titani¢ity (E 171), Zelatina, ¢ierny atrament (Selak, ¢ierny oxid zelezity (E 172), propylénglykol,
hydroxid draselny).

Reagila 3 mg tvrdé kapsuly: predzelatinovany (kukuri¢ny) Skrob, magnéziumstearat, Cerven
Allura AC (E 129), brilantna modra FCF (E 133), oxid titanicity (E 171), zIty oxid Zelezity (E
172), zelatina, ¢ierny atrament (Selak, ¢ierny oxid zelezity (E 172), propylénglykol, hydroxid
draselny).

Reagila 4,5 mg tvrdé kapsuly: predzelatinovany (kukuri¢ny) skrob, magnéziumstearat, Cerven
Allura AC (E 129), brilantna modra FCF (E 133), oxid titanicity (E 171), zlty oxid zelezity (E
172), Zelatina, biely atrament (Selak, oxid titanicity (E 171), propylénglykol, simetikon).

Reagila 6 mg tvrdé kapsuly: predzelatinovany (kukuri¢ny) Skrob, magnéziumstearat, brilantna
modra FCF (E 133) Cerven Allura AC (E 129), oxid titanicity (E 171), zelatina, Cierny atrament
(Selak, ¢ierny oxid zelezity (E 172), propylénglykol, hydroxid draselny).

Ako vyzera Reagila a obsah balenia

Reagila 1,5 mg tvrdé kapsuly: tvrda Zelatinova kapsula velkosti ,,4* (priblizne 14,3 mm dlh4)
s bielym nepriehl'adnym vieckom a bielym nepriehl'adnym telom, s potlacou ,,GR 1.5 na tele
kapsuly ¢iernym atramentom. Kapsuly su naplnené zmesou prasku bielej az Zltkasto bielej
farby.

Reagila 3 mg tvrdé kapsuly: tvrda zelatinova kapsula velkosti ,,4 (priblizne 14,3 mm dlhé) so
zelenym nepriehl'adnym vieckom a bielym nepriehl'adnym telom, s potlacou ,,GR 3 na tele
kapsuly ¢iernym atramentom. Kapsuly st naplnené zmesou prasku bielej az zltkasto bielej
farby.

Reagila 4,5 mg tvrdé kapsuly: tvrda zelatinova kapsula velkosti ,,4 (priblizne 14,3 mm dlh4) so
zelenym nepriehladnym vieCkom a zelenym nepriehl'adnym telom, s potlacou ,,GR 4.5 na tele
kapsuly bielym atramentom. Kapsuly s naplnené zmesou prasku bielej az Zltkasto bielej farby.

Reagila 6 mg tvrdé¢ kapsuly: tvrda zelatinova kapsula velkosti ,,3* (priblizne 15,9 mm dlha)

s purpurovym nepriehl'adnym vieckom a bielym nepriehl'adnym telom, s potlacou ,,GR 6 na
tele kapsuly ¢iernym atramentom. Kapsuly su naplnené zmesou prasku bielej az zltkasto bielej
farby.

Kapsuly su balené v priehl'adnom, tvrdom PVC/PE/PVDC blistri tepelne zatavenom s tvrdou
hlinikovou féliou. Blistre su zabalené v poskladanej kartonovej skatuli.

Reagila 1,5 mg a Reagila 3 mg tvrdé kapsuly su dostupné v baleniach obsahujucich 7, 14, 21, 28, 30,
49, 56, 60, 84, 90 alebo 98 tvrdych kapsul.

Reagila 4,5 mg a Reagila 6 mg tvrdé kapsuly su dostupné v baleniach obsahujucich 21, 28, 30, 49, 56,
60, 84, 90 alebo 98 tvrdych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21
1103 Budapest’
Mad’arsko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Recordati BVBA Gedeon Richter Plc. atstovybé Lietuvoje
Tél/Tel: +32 2 46101 36 Tel: +370 5261 01 54

Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg

TII ,,I'eneon Puxtep AJ1” Recordati BVBA

Ten.: +359 2 8129063 Tél/Tel: + 32 2 46101 36 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o. Richter Gedeon Nyrt.

Tel: +420 261 141 200 Tel.: +36 1 505 7032

Danmark Malta

Recordati AB Recordati Ireland Limited

TIf: +46 8 545 80 230 (Sverige) Tel: +353 21 4379400 (Ireland)
Deutschland Nederland

Recordati Pharma GMBH Recordati BVBA

Tel: +49 731 70470 Tel: +32 2 46101 36 (Belgi€)

Eesti Norge

Richter Gedeon Eesti filiaal Recordati AB

Tel: +372 608 5301 TIf: + 46 8 545 80 230 (Sverige)
EALGdo Osterreich

Recordati Hellas Pharmaceuticals S.A. Recordati Pharma GMBH

TnA: +30 210-6773822 Tel: + 49 731 70470 (Deutschland)
Espaia Polska

Casen Recordati S.L. GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
Tel: +34 91 659 15 50 Tel.: + 48 (22)755 96 48

France Portugal

Bouchara-Recordati S.A.S. Jaba Recordati S.A.

Tél: +33 145191000 Tel: +351 214329500

Hrvatska Romaéania

Gedeon Richter Croatia d.o.o. Gedeon Richter Romania S.A.

Tel: + 38515625 712 Tel: +40-265-257 011

Ireland Slovenija

Recordati Ireland Limited Gedeon Richter d.o.o.

Tel: + 353 21 4379400 Tel: ++386 8 205 68 70

island Slovenska republika

Recordati AB Gedeon Richter Slovakia, s.r.o.

Simi: +46 8 545 80 230 (Svipjod) Tel: +421 2 5020 5801

Italia Suomi/Finland

RECORDATI S.p.A. Recordati AB

Tel: +39 02 487871 Puh/Tel: +46 8 545 80 230 (Ruotsi/Sverige)
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Kvnpog Sverige

Recordati Hellas Pharmaceuticals S.A. Recordati AB

TnA: + 30 210-6773822 (EALGSa) Tel: +46 8 545 80 230

Latvija United Kingdom

Gedeon Richter Plc. parstavnieciba Latvija Recordati Pharmaceuticals Ltd.
Tel: +371 67845338 Tel: +44 1491 576336

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .

DalSie zdroje informacii

Podrobné a aktualizované informacie o tomto lieku st dostupné po naskenovani QR koédu uvedeného
nizsie a na skatuli do smartfonu.

Rovnaké informécie st tiez dostupné na webovej stranke: www.reagila.com

‘Doplnit’ QR kod’ + www.reagila.com

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu/.
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