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Dosis disponibles Modo de administracion

Reagila® esta disponible en cuatro dosis: 1,5 mg, 3,0 mg, 4,5 mg y 6,0 mg para el tratamiento de la Reagila® se debe tomar una vez al dia en cualquier momento del dia sin requerir modificaciones de
esquizofrenia en pacientes adultos. la dosis segun:!

DOSIS DIARIA DOSIS MAXIMA 1 0

@

SEXO EDAD ALIMENTOS TABAQUISMO TOMA DIURNA




Aumento de la dosis:
escalado rapido de dosis

La dosis de Reagila® se puede aumentar rapidamente?“ (escalado de 1,5 mg cada dia) hasta
alcanzar la dosis objetivo.

RAPIDO DiA 1 DiA 2 DiA 3 DiA 4 DIiA 5

3,0 mg/dia 4,5 mg/dia 6,0 mg/dia 6,0 mg/dia
» » » »

Aumento de la dosis:
escalado lento de dosis

La dosis de Reagil*® se puede aumentar lentamente® (escalado de 1,5 mg cada semana)
hasta alcanzar la dosis objetivo.

LENTO SEMANA 1 SEMANA 2 SEMANA 3 SEMANA 4 SEMANA 5

3,0 mg/dia 4,5 mg/dia 6,0 mg/dia 6,0 mg/dia
» » » »

Como cada paciente tiene diferencias individuales, podria ser necesario un escalado de dosis mas
lento o0 mas rapido, segun las necesidades del paciente y su respuesta al tratamiento.®




Cambio de otro antipsicotico

En general, cuando se cambia de otro antipsicotico a Reagila®, es recomendable para pacientes CAMBIO CRUZADO DE 3 SEMANAS

con esquizofrenia hacer un cambia cruzado de dosis.”

Debe permitirse mas tiempo para el

% cambio de antipsicéticos con perfiles de
_8 receptores completamente diferentes, tales
como los antipsicéticos con mas afinidad
CAMBIO CRUZADO DE 1 SEMANA 3 SEMANAS > antihistaminica y/o anticolinérgica. Dando
el tiempo suficiente, se puede evitar el rebote
Se recomienda el escalonamiento cruzado " histaminérgico y colinérgico, reduciendo asi
durante 1 semana cuando se cambia desde T el riesgo de insomnio, nausea y vomito.”
otros antipsicéticos que tienen perfiles de 8
receptores mas parecidos a la cariprazina. Se
debe disminuir de forma gradual la toma del
antipsicotico anterior en el plazo de 1 semana, a S CAMBIO CRUZADO DE 4 SEMANAS
la vez que se introduce y aumenta la dosis de la 1 SEMANA
cariprazina durante esa misma semana.’””® Clozapina siempre debe ser reducida

lentamente, durante un periodo de 4
semanas o mas.

dosis

4 SEMANAS

ASE- Asenapina; OLA - Olanzapina; QUE - Quetiapina; CLO - Clozapina




Cambio de otro antipsicotico

Varios paneles de expertos destacan las ventajas de una solapacion de dosis completa cuando se
cambia a cariprazina, independientemente del tipo de antipsicotico que haya tomado el paciente
(ref 9-Racans). El escalonamiento cruzado es innecesario en caso de discontinuacion’.

Pueden surgir complicaciones durante el cambio, que deberan ser mitigados en consecuencia.t

REBOTE DOPAMINERGICO REBOTE COLINERGICO

SUPERPOSICION DE DOSIS COMPLETA

Es recomendable aumentar la dosis
del antipsicdtico previo o farmaco
anticolinérgico (p. ej. biperideno).

Es recomendable aumentar la dosis del
Recomiendan un periodo de superposicidn con antipsicético previo.
el antipsicético tomado anteriormente durante
aproximadamente 2 semanas, seguido de una

desescalada de la dosis del antipsicotico previo

dosis

(5%-20% cada 15 dias,

anterior).81°

INTERRUPCION

dosis

AP - Antipsicotico

antipsicotico 2 SEMANAS

Debido a la prolongada semivida plasmatica
de Reagila® (disminucion de 50% en ~1 semana,
disminucidn superior a 90% en ~3 semanas) se
puede interrumpir la dosis de forma inmediata.
El nuevo antipsicdtico debe iniciarse en su dosis
mas baja a la vez que se suspende la cariprazina.

REBOTE HISTAMINERGICO

Se recomienda aumentar la dosis del
antipsicotico previo o un farmaco
antihistaminico (p. ej. hidroxicina).

ACATISIA

Es recomendable el uso de un farmaco
anticolinérgico, benzodiazepinas o
betabloqueantes (p. €j., propranolol).
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Resumen de las caracteristicas
del producto

Reagila® (cariprazina) 1,5 mg; 3 mg; 4,5 mg; 6 mg capsula dura!

Nombre del medicamento
Reagila® (cariprazina) 1.5 mg; 3 mg; 4.5 mg; 6 mg capsula dura,
codigo ATC: NO5AXI15.

Indicaciones terapéuticas
Reagila® estd indicado para el tratamiento de la esquizofrenia en
pacientes adultos.

Posologia

La dosis inicial recomendada de cariprazina es de 1,5 mg una vez al dia.
Posteriormente, se puede aumentar la dosis lentamente en incrementos de 1,5 mg
hasta una dosis maxima de 6 mg/dia, en caso necesario. Debido a la prolongada
semivida de la cariprazina y de sus metabolitos activos, los cambios de la dosis
pueden no reflejarse plenamente en el plasma durante varias semanas.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes y administracion
concomitante de inhibidores o inductores potentes o moderados del CY-P3A4.
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Resumen de las caracteristicas
del producto

Advertencias especiales

Precauciones de empleo: en caso de ideacidon o intentos de suicidio; en pacientes propensos a la
acatisia o que ya presentan sintomas; en pacientes con enfermedad de Parkinson; en pacientes
con factores de riesgo para ictus; en pacientes con antecedentes de convulsiones, enfermedad
cardiovascular (alteraciones de la presion arterial, prolongacion del QT, riesgo de tromboembolismo
venoso), diabetes mellitus. Si aparecen signos y sintomas de discinesia tardia, debe considerarse la
interrupcion. Si un paciente presenta signos y sintomas del sindrome neuroléptico maligno, debe
considerarse la interrupcion. Se debe recomendar un reconocimiento oftalmoldgico a los pacientes
qgue pudieran presentar sintomas potencialmente relacionados con las cataratas. Se recomienda
vigilar regularmente el peso de los pacientes. No se recomienda para el tratamiento de los pacientes
de edad avanzada con demencia. Capsulas de 3 mg, 4,5 mg y 6 mg contienen Rojo Allura AC que
puede provocar reacciones de tipo alérgico.

Reacciones adversas mas frecuentes

Acatisia, sintomas extrapiramidales, aumento de peso corporal, aumento o disminucion del
apetito, dislipemia, trastornos del suefio, ansiedad, sedacion, mareos, visidn borrosa, taquiarritmia,
hipertension, nausea, estrefAimiento, vomitos, aumento de las enzimas hepaticas y de la creatina
fosfocinasa en sangre, cansancio. No recomendable para mujeres embarazadas o en edad fértil que
no utilizan métodos anticonceptivos fiables. La influencia del medicamento sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas es pequefa o moderada.
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FICHA TECNICA DE REAGILA

Presentaciones y PVP iva: Reagila 1,5 mg, 28 capsulas PVP
iva 65,13 €. Reagila 3 mg, 28 capsulas PVP iva: 65,13 €.
Reagila 4,5 mg, 28 capsulas PVP iva: 65,13 €. Reagila 6 mg,
28 capsulas PVP iva: 65,13 €. Condiciones de prescripciéon

y dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion médica.
Reembolsado por el Sistema Nacional de Salud con Aportacion
reducida y visado de inspeccion para mayores de 75 afios.
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https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1171209001/FT_1171209001.html.pdf

