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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Lurasidon Teva 18,5 mg potahované tablety
Lurasidon Teva 37 mg potahované tablety
Lurasidon Teva 74 mg potahované tablety

lurasidon

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Lurasidon Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lurasidon Teva uZivat
Jak se ptipravek Lurasidon Teva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Lurasidon Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

IZEENC N -

1. Co je pripravek Lurasidon Teva a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Lurasidon Teva obsahuje 1é¢ivou latku lurasidon, ktera patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych
antipsychotika. Pouziva se k 1écbé ptiznakti schizofrenie u dospélych (ve veéku 18 let a starSich) a
dospivajicich ve véku 13—17 let. Lurasidon piisobi tak, Ze blokuje receptory v mozku, které na sebe
vazou latky dopamin a serotonin. Dopamin a serotonin jsou neurotransmitery (latky umoziujici
nervovym bunikam spolu komunikovat), které se podileji na vzniku ptiznakii schizofrenie. Tim, Ze
lurasidon blokuje tyto receptory, pomaha normalizovat mozkovou aktivitu, a tim snizuje vyskyt
ptiznakt schizofrenie.

Schizofrenie je onemocnéni s takovymi ptiznaky, jako je napfiklad slySeni, vidéni nebo vnimani véci,
které nejsou skutecné, mylna piesvédceni, neobvykla podeziivavost, odtazitost, nesouvislé mluveni a
chovani a emo¢ni oplostélost. Lidé trpici touto poruchou se mohou rovnéz citit deprimovani, tizkostni,
pocituji vinu nebo napéti. Tento 1éCivy piipravek se pouziva ke zlepSeni priznakid schizofrenie.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lurasidon Teva uZivat

NeuZivejte pripravek Lurasidon Teva:

o jestlize jste alergicky(4) na lurasidon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)
o jestlize uzivate 1éky, které mohou ovliviiovat hladinu lurasidonu v krvi, naptiklad:
- pripravky k 1é¢bé infekce zpiisobené plisnémi, jako jsou itrakonazol, ketokonazol (s
vyjimkou §ampdnu), posakonazol nebo vorikonazol
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- pripravky k 1é¢b¢ infekce, jako je naptiklad antibiotikum klarithromycin nebo
telithromycin

- ptipravky k 1écbé infekce HIV, jako jsou napiiklad kobicistat, indinavir, nelfinavir,
ritonavir a sachinavir

- ptipravky k lécbe chronického zanétu jater, jako jsou napiiklad boceprevir a telaprevir

- pripravek k 1é¢bé deprese — nefazodon

- pripravek k 1é¢bé tuberkulozy — rifampicin

- ptipravky k lécbe epileptickych zachvatt, jako jsou naptiklad karbamazepin,
fenobarbital a fenytoin

- rostlinny ptipravek k 16¢bé deprese — tiezalka teckovana (Hypericum perforatum).

Upozornéni a opatieni

Muze trvat n€kolik dnli nebo dokonce tydnd, nez tento ptipravek zacne mit plny uc¢inek. Pokud budete
mit otdzky ohledné tohoto ptipravku, obrat’te se na svého lékare.

Pted uzitim ptipravku Lurasidon Teva nebo béhem lécby se porad’te se svym lékatem nebo

1ékarnikem, a to zvlasteé v pripade, ze:

e  mate sebevrazedné myslenky nebo chovani

e  mate Parkinsonovu chorobu nebo demenci

e  Vam bylo nékdy diagnostikovano onemocnéni, jehoz piiznaky zahrnuji vysokou teplotu a
ztuhlost svald (rovnéz znamé jako neurolepticky maligni syndrom) nebo pokud jste nékdy trpél(a)
ztuhlosti, tfesem nebo problémy s pohyblivosti (extrapyramidové priznaky) nebo abnormalnimi
pohyby jazyka Ci obliceje (tardivni dyskineze). Je nutné, abyste si uvédomil(a), Ze tato
onemocnéni mohou byt vyvolana timto pfipravkem.

e mate srde¢ni onemocnéni nebo se 1é¢ite kviili onemocnéni srdce, které zpusobuje sklon k
nizkému krevnimu tlaku, zvlasté pokud mate v rodiné vyskyt nepravidelného srde¢niho tepu
(v€etné prodlouzeni intervalu QT)

o  jste diive mél(a) zachvaty (kiece) nebo epilepsii

e  jste m¢l(a) nebo nékdo ve Vasi rodiné mél v minulosti krevni srazeniny, protoze piipravky
k 1é¢bé schizofrenie jsou spojovany s tvorbou krevnich srazenin

e  mate (muzi) zvetSena prsa (gynekomastie), vytok z prsni bradavky (galaktorea), chyb¢jici

menstruaci (amenorea) nebo poruchu erekce

mate cukrovku (diabetes mellitus) nebo mate sklon ke vzniku cukrovky

mate snizenou funkci ledvin

mate snizenou funkci jater

zaznamenate zvyseni télesné hmotnosti

Vam klesne krevni tlak poté, co se postavite, coz mize vyvolat mdloby

jste zavisly(4) na opioidech (1é¢ba buprenorfinem) nebo mate silnou bolest (1é¢enou opioidy)

nebo depresi nebo jiné stavy 1écené antidepresivy (ptipravky k 1é¢bé deprese). Uzivani téchto

1€kd spolu s pripravkem Lurasidon Teva miize vést k serotoninovému syndromu, coz je
potencialné zivot ohrozujici stav (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a pifipravek Lurasidon Teva®).

Pokud mate kterykoli z uvedenych stavi, oznamte to svému lékafi, protoZze mozna bude chtit upravit
Vasi davku, peclivéji Vas sledovat nebo prerusit Vasi 1é¢bu piipravkem Lurasidon Teva.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem do 13 let.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Lurasidon Teva

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To je zvlaste dulezité v piipadé, Ze uzivate:



e  jakékoli pripravky, které rovnéz ovliviiuji mozek, jejichz ucinky se mohou ve Vasem mozku
negativné s¢itat s u€inky ptipravku Lurasidon Teva

e  piipravky, které snizuji krevni tlak, protoze tento pfipravek také mtize snizovat krevni tlak

e  piipravky k 1é¢bé Parkinsonovy choroby a syndromu neklidnych nohou (napt. levodopa), protoze
tento piipravek mize snizovat jejich tcinky

e  priipravky obsahujici derivaty namelovych alkaloidt (pouzivané k 1é€bé migrény) a jiné piipravky
obsahujici terfenadin a astemizol (pouZzivaji se k 16¢bé senné rymy a jinych alergickych stavii),
cisaprid (pouziva se k 1é¢b¢ zazivacich obtizi), pimozid (k 1é¢bé dusevnich onemocnéni), chinidin
(k 1é¢bé srdecnich onemocnéni), bepridil (uzivany k 1é€bé bolesti na hrudi)

e léky obsahujici buprenorfin (pouzivané k 1é¢bé zavislosti na opioidech) nebo opioidy (pouzivané
k 1é¢be silné bolesti) nebo antidepresiva, jako jsou moklobemid, tranylcypromin, citalopram,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin,
doxepin nebo trimipramin. Tyto l1€ky se mohou navzajem ovliviiovat s pfipravkem Lurasidon
Teva a mohou se u Vas objevit pfiznaky, jako jsou mimovolni rytmické stahy svali, véetné svali,
které ovladaji pohyb oka, agitovanost (neklid spojeny s potiebou pohybu), halucinace, koma
(bezvédomi), nadmérné poceni, ties, prehnané reflexy, zvySené svalové napéti, télesna teplota nad
38 °C. Pii vyskytu takovych ptiznakt kontaktujte 1ékate.

Informujte svého 1¢kate, pokud uzivate kterykoli z téchto 1€k, protoze lékai mozna bude muset davku
takového ptipravku zménit béhem 1écby piipravkem Lurasidon Teva.

Hladinu lurasidonu v krvi mohou zvySovat nasledujici ptipravky:

e diltiazem (k 1é¢b¢€ vysokého krevniho tlaku)

e erythromycin (k 1é¢bé infekci)

e flukonazol (k 1é¢bé infekci zplisobenych plisnémi)

e  verapamil (k 16¢bé vysokého krevniho tlaku nebo bolesti na hrudi).

Hladinu lurasidonu v krvi mohou snizovat nasledujici pfipravky:
amprenavir, efavirenz, etravirin (k 1écbé infekce HIV)

aprepitant (k 1écbe pocitu na zvraceni a zvraceni)

armodafinil, modafinil (k 1é¢b¢€ spavosti)

bosentan (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo viedi na prstech)
nafcilin (k 1é¢bé infekci)

prednison (k 1é¢be zanétlivych onemocnéni)

rufinamid (k [é¢be epileptickych zachvati).

Informujte svého lékare, pokud uzivate kterykoli z téchto 1ékd, protoze 1ékat maze chtit Vasi davku
pripravku Lurasidon Teva zménit.

Piipravek Lurasidon Teva s jidlem, pitim a alkoholem

Pti uzivani tohoto piipravku se vyhnéte pozivani alkoholu. Je to proto, ze alkohol zesiluje negativni
ucinky ptipravku.

Nepijte grapefruitovou stavu, kdyz uzivate tento piipravek. Grapefruit miize ovlivnit zpisob, jak tento
pripravek ucinkuje.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Neuzivejte tento piipravek v t€hotenstvi, pokud to neodsouhlasi Vas 1ékatr.

Pokud Iékat rozhodne, ze ocekavany piinos 1écby béhem tehotenstvi odlivodituje mozné riziko pro
Vase dosud nenarozené dité, bude 1ékai Vase dité po narozeni dikladné sledovat. Je to z toho duvodu,



ze se u novorozencti matek, které uzivaly lurasidon v poslednim trimestru (posledni tfi mésice)

téhotenstvi, mohou objevit nasledujici pfiznaky:

e tfes, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid, problémy s dychanim a potize s piijmem
potravy.

Pokud se u Vaseho ditéte objevi jakykoli z téchto priznakd, obrat'te se na svého lékare.

Neni znamo, zda lurasidon pfechazi do lidského mateiského mléka. Informujte svého 1ékare, pokud
kojite nebo planujete kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem lécby timto piipravkem se mohou objevit spavost, zavrateé a problémy s vidénim (viz bod 4,
Mozné nezadouci t€inky). Netid’te dopravni prostiedek, nejezdéte na kole ani neobsluhujte zddné
pristroje nebo stroje, dokud nebudete veédét, ze na Vas tento piipravek nema negativni vliv.

Piipravek Lurasidon Teva obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Lurasidon Teva uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého l€kaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

O dévce rozhodne Vas lékar a mize zaviset na nasledujicich faktorech:

e jak reagujete na stanovenou davku

e  zda uzivate néjakeé jiné lécivé piipravky (viz bod 2, ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a ptipravek Lurasidon
Teva®)

e  zda mate problémy s jatry nebo ledvinami.

Dospéli (ve véku 18 let a starsi)

Doporucend pocatecni davka piipravku je 37 mg jednou denne.

Lékatr Vam miize davku zvysit nebo snizit v rozmezi davek 18,5 mg az 148 mg jednou denné.
Maximalni davka nesmi pfekro¢it 148 mg jednou denng.

Dospivajici ve véku 13-17 let

Doporucena pocateéni davka je 37 mg lurasidonu jednou denné.

Lékat Vam muze davku zvysit nebo snizit v rozsahu davek 37 az 74 mg jednou denné. Maximalni
denni davka nesmi prekrocit 74 mg.

Jak se pripravek Lurasidon Teva uZiva

Tablety polykejte celé s vodou, aby se zamaskovala jejich hotka chut’. Davku uzivejte pravidelng
kazdy den ve stejnou denni dobu, aby bylo snazsi si ji zapamatovat. Tento pfipravek musite uzivat s
jidlem nebo tésné po jidle, protoze to pomaha télu ptipravek Iépe prijmout a umoziuje to jeho lepsi
pusobeni.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Lurasidon Teva, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Lurasidon Teva, nez jste mel(a), oznamte to ihned svému lékafi.
Muzete pocitovat spavost, unavu, mit abnormalni pohyby t¢la, obtiZe se stanim a chizi, zavraté
zpusobené nizkym krevnim tlakem a abnormalni srdecni tep.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Lurasidon Teva



Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud vynechate jednu
davku, vezméte si dals$i davku nasledujici den po vynechané davce. Pokud vynechate dvé nebo vice
davek, obrat’te se na svého 1ékare.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Lurasidon Teva
Pokud prestanete tento piipravek uzivat, i€inky ptipravku se ztrati. Neprestavejte uzivat tento
piipravek, dokud Vam to netekne 1ékaf, protoze se Vase piiznaky mohou vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékarnika.

4, MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize si v§imnete kteréhokoli z ndsledujicich pfiznakt, ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc:

e  zavazna alergicka reakce, jako je horecka, otok ust, obli¢eje, rtli nebo jazyka, dusnost, svédéni,
kozni vyrazka a nékdy pokles krevniho tlaku (pfecitlivélost). Tyto nezadouci ucinky jsou
pozorovany ¢asto (mohou postihnout az 1 osobu z 10).

e  zavazna vyrazka s puchyfi postihujici kiizi, tista, oCi a genitalie (Stevenstv-Johnsondv syndrom).
Cetnost vyskytu tohoto nezadouciho u¢inku neni znama.

e horecka, poceni, svalova ztuhlost a snizené védomi. Mohlo by se jednat o pfiznaky onemocnéni
znamého jako neurolepticky maligni syndrom. Tyto nezadouci G€inky jsou pozorovany vzacne
(mohou postihnout az 1 osobu z 1000).

e  krevni srazeniny v zilach, zvlast€ v nohou (ptfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti nohy), které
mohou putovat krevnimi cévami do plic a zptisobit bolest na hrudi a dychaci obtize. Jestlize
zpozorujete néktery z téchto ptiznakil, vyhledejte okamzité 1ékaiskou pomoc.

U dospélych se mohou také objevit nasledujici nezadouci u¢inky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
e  pocit neklidu a neschopnost v klidu sedét

e  pocit na zvraceni

L] nespavost.

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10):

e  Parkinsonismus: tento 1ékafsky termin oznacuje mnoho ptiznaki, které zahrnuji zvySenou tvorbu
slin nebo vlhka usta, slinéni, zaSkuby pii ohybani konéetin, pomalé, omezené nebo zhorsené
pohyby téla, tvar bez vyrazu, svalovou ztuhlost, ztuhly krk, tuhé svaly, malé, Souravé, uspéchané
kroky a chybé&jici normalni pohyby rukou pfi chiizi, trvalé mrkani jako odpovéd na poklepani na
¢elo (abnormalni reflex)

e  problémy s feCi, neobvyklé svalové pohyby; soubor piiznakd znamych jako extrapyramidové

symptomy (EPS), které obvykle zahrnuji neobvyklé, bezucelné a mimovolni pohyby svali

rychly srde¢ni puls

zvySeny krevni tlak

zéavrat’

svalové kiece a ztuhlost

zvraceni

prajem

bolest v zadech

vyrazka a svédéni

travici potize



sucho v tstech nebo nadmérné slinéni

bolest bricha

spavost, inava, neklid a uzkost

zvyseni télesné hmotnosti

zvysena hladina kreatinfosfokinazy (enzym ve svalech) zjisténa v krevnich testech
zvySend hladina kreatininu (test funkce ledvin) zjisténa v krevnich testech.
snizena chut’ k jidlu.

Méné casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

nezietelna fe¢

no¢ni mlry

polykaci obtize

podrazdéni sliznice zaludku

nahlé pocity uzkosti

konvulze (zachvaty kieci)

bolest na hrudi

bolest svalil

prechodna ztrata védomi

toceni hlavy

abnormalni nervové impulzy v srdci

pomaly srde¢ni puls

bolest kloubti

obtize pii chtizi

rigidni (ztuhlé) drzeni téla

zvysena hladina prolaktinu v krvi, zvySena hladina glukézy v krvi (cukru v krvi), zvySeni
nekterych jaternich enzymd, vse zjisténo v krevnich testech
pokles krevniho tlaku pfi vstavani, coz mize zptsobit mdloby
nachlazeni

navaly horka

rozmazané vidéni

poceni

bolest pii moceni

nekontrolovatelné (mimovolni) pohyby ust, jazyka a konéetin (tardivni dyskineze)
nizké hladiny sodiku v krvi, které mohou zpisobovat inavu a zmatenost, svalové zaskuby,
zachvaty a koma (hyponatremie)

nedostatek energie (letargie)

plynatost (vétry)

bolest krku

problémy s erekci

bolestiva menstruace ¢i nepfitomnost menstruace

snizené hladiny cervenych krvinek (které v téle prenasi kyslik).

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1000):

rhabdomyolyza, coz je rozklad svalovych vlaken vedouci k uvoliiovani obsahu svalovych vlaken
(myoglobinu) do krevniho fec€iste; projevuje se jako bolest svald, pocit na zvraceni, zmatenost,
abnormalni srdecni puls a rytmus a piipadné tmava moc

zvySeny pocet eozinofila (typ bilych krvinek)

otok pod povrchem klize (angioedém).

umyslné sebeposkozeni

cévni mozkova ptihoda

selhani ledvin

snizené hladiny bilych krvinek (které bojuji s infekci)



bolest prst, vylucovani mléka z prst
nahla smrt.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju urdit):

snizené hladiny podskupiny bilych krvinek (neutrofilt)

porucha spanku

u novorozenct se mohou objevit nasledujici obtize: neklid, zvySeni nebo snizeni svalového
napéti, ties, spavost, dychaci obtize ¢i problémy pti krmeni

abnormalni zvétSeni prsu.

U starsich pacienti trpicich demenci bylo hlaSeno malé zvysSeni poctu tmrti u pacientl uzivajicich
piipravky k 1é¢bé schizofrenie v porovnani s pacienty, ktefi takové ptipravky neuzivali.

U dospivajicich se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

o & o o o o M

pocit neklidu a neschopnosti v klidu sedét
bolest hlavy

spavost

pocit na zvraceni.

asté (mohou postihnout az 1 osobu z 10):

sniZzend nebo zvysena chut’ k jidlu

abnormalni sny

potize se spankem, napéti, agitovanost (neklid spojeny s potebou pohybu), uzkost a podrazdénost
fyzicka slabost, unava

deprese

psychoticka porucha: tento 1€kaisky termin popisuje mnoho duSevnich chorob, které zptisobuji
abnormalni mysleni a vnimani; lidé s psychozami ztraceji kontakt se skutecnosti

pfiznaky schizofrenie

poruchy pozornosti

toceni hlavy

abnormalni mimovolni pohyby (dyskineze)

neobvyklé napéti svald, véetné tortikolitidy (kfecovité sklonéni hlavy na jednu stranu) a
mimovolni odchylky o¢i smérem vzhiru

Parkinsonismus: tento 1ékatsky termin oznac¢uje mnoho ptiznaku, které zahrnuji zvySenou tvorbu
slin nebo vlhka usta, slinéni, zaSkuby pii ohybani konéetin, pomalé, omezené nebo zhorsené
pohyby téla, tvar bez vyrazu, svalovou ztuhlost, ztuhly krk, tuhé svaly, malé, Souravé, uspéchané
kroky a chybé&jici normalni pohyby rukou pfi chlizi, trvalé mrkani jako odpovéd na poklepani na
¢elo (abnormalni reflex)

rychly srde¢ni puls

potize s vyprazdiiovanim stiev (zacpa)

sucho v tstech nebo nadmérné slinéni

zvraceni

poceni

ztuhlost svalil

problémy s erekci

zvySend hladina kreatinfosfokinazy (enzym ve svalech) zjisténa v krevnich testech

zvySend hladina prolaktinu (hormonu) v krvi zjisténa v krevnich testech

zvyseni Nebo snizeni t€lesné hmotnosti.

Méné casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

hypersenzitivita (piecitlivélost)



nachlazeni, infekce krku a nosu

snizena aktivita §titné zlazy, zanét stitné zlazy

agresivni chovani, impulzivni chovani

apatie

zmatenost

depresivni nalada

oddéleni normalnich dusevnich procesu (disociace)

halucinace (sluchové nebo zrakové)

vrazedné myslenky

potiZe se spanim

zvysena nebo snizena sexualni touha

nedostatek energie

zmény dusevniho stavu

nutkavé myslenky

pocit akutni a zneschopnujici uzkosti (panicky zachvat)

mimovolni pohyby, které neslouzi Zadnému ucelu (psychomotoricka hyperaktivita)
hyperaktivita svall v téle (hyperkinezie), neschopnost odpoc¢inku (neklid)
nekontrolovatelné nutkani pohybovat nohama (syndrom neklidnych nohou), nekontrolovatelné
pohyby ust, jazyka a koncetin (tardivni dyskineze)

porucha spanku

umyslné sebevrazedné myslenky

abnormalni mysleni

nestabilita (to¢eni hlavy)

zména chuti

zhorSeni paméti

abnormalni pocit na kuzi (parestezie)

pocit pfipominajici utazeni t€sné pasky okolo hlavy (tenzni bolesti hlavy), migréna
potize se zaostfovanim, rozmazané vidéni

zvysena citlivost sluchu

buseni srdce, zmény srdec¢niho rytmu

pokles krevniho tlaku pfi vstavani, coz mize zptsobit mdloby

zvyseny krevni tlak

bolest nebo porucha biicha

nepiitomnost slin nebo jejich nedostate¢na tvorba

prajem

Spatné traveni

suché rty

bolest zubi

castecna nebo uplna absence vlasii, abnormalni rtst vlast

vyrazka, koptivka

svalové kieCe a ztuhlost, bolest svall

bolest kloubtl, bolest rukou a nohou, bolest v &elisti

pritomnost bilirubinu v moci, pfitomnost bilkovin v moci, ukazatel vypovidajici o funkci ledvin
bolest nebo obtize pii moceni, ¢asté moceni, porucha ledvin

potize pfi sexualnich aktivitach

potize s ejakulaci

abnormalni zvétSeni prst, bolest prsil, vylu€ovani mléka z prsi

chybéjici nebo nepravidelna menstruace

vydavani nekontrolovanych zvukt a provadéni nekontrolovanych pohybti (Tourettiv syndrom)
zimnice

problémy s chtizi

malatnost



bolest na hrudi

horecka

umyslné predavkovani

ucinky na funkci stitné zlazy zjisténé v krevnich testech, zvyseny cholesterol v krvi, zvySené
hladiny triacylglycerolt v krvi, snizeni hladiny vysokodenzitniho lipoproteinu, snizeni hladiny
nizkodenzitniho lipoproteinu zji§téné v krevnich testech

zvyseni hladiny gluko6zy v krvi (krevni cukr), zvySeni hladiny inzulinu v krvi, zvySeni nékterych
jaternich enzymu (ukazatel vypovidajici o funkci jater) zjisténé v krevnich testech

zvyseni nebo snizeni hladiny testosteronu v krvi, zvySeni hladiny hormonu stimulujiciho $titnou
zlazu v krvi zjisténé v krevnich testech

zmeény elektrokardiogramu

snizeni hladiny hemoglobinu, snizené hladiny bilych krvinek (které bojuji s infekci) zjisténé v
krevnich testech.

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezddoucich uc¢inkli mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.

Jak pripravek Lurasidon Teva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce nebo blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6.

Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lurasidon Teva obsahuje

Lécivou latkou je lurasidon.

Jedna 18,5mg tableta obsahuje lurasidon-hydrochlorid odpovidajici 18,6 mg lurasidonu.

Jedna 37mg tableta obsahuje lurasidon-hydrochlorid odpovidajici 37,2 mg lurasidonu.
Jedna74mg tableta obsahuje lurasidon-hydrochlorid odpovidajici 74,5 mg lurasidonu.

Dalsimi slozkami jsou: mikrokrystalicka celuloza (E 460), mannitol (E 421), hypromeléza 2910
(E 464), sodna stl kroskarmeldzy (E 468) (viz bod ,,Pfipravek Lurasidon Teva obsahuje sodik®),
magnesium-stearat (E 470b), oxid titaniéity (E 171), makrogol 8 000 (E 1521). Potahované



tablety o sile 74 mg navic obsahuji: zluty oxid Zelezity (E 172). hlinity lak indigokarminu (E
132).

Jak pripravek Lurasidon Teva vypada a co obsahuje toto baleni
Lurasidon Teva 18,5 mg potahované tablety

Bilé az téméf bilé kulaté potahované tablety s vyrazenym ,,LL* na jedné stran¢, hladké na druhé
strané, o pruméru 6,1 mm.

Lurasidon Teva 37 mg potahované tablety
Bilé az téméf bilé kulaté potahované tablety s vyrazenym ,,LI na jedné strang, hladké na druhé stran¢,
o pruméru 8,1 mm.

Lurasidon Teva 74 mg potahované tablety
Svétle zelené az zelené ovalné potahované tablety s vyrazenym ,,LH* na jedné strang, hladké na druhé
stran€, 0 rozmeérech 12,1 x 7,1 mm.

OPAJ/AI/PVCI/AI blistry a perforované jednodavkové blistry balené v krabic¢kach.
Velikosti baleni jsou 28 potahovanych tablet nebo 28 x 1 potahovana tableta.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemsko

Vyrobce

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polsko

ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.
Marathonos Ave. 95

19009 Pikermi Attiki

Recko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Bulharsko: Lurasidone Teva 37 mg film-coated tablets

Ceska republika: Lurasidon Teva

Chorvatsko: Lurasidon Teva 18,5 mg (37 mg, 74 mg) filmom obloZene tablete

Italie: LURASIDONE TEVA

Nizozemsko: Lurasidon Teva 18,5 mg (37 mg, 74 mg) filmomhulde tabletten

Polsko: Lurasidone Teva B.V.

Slovinsko: Lurasidon Teva 18,5 mg (37 mg, 74 mg) filmsko oblozene tablete

Spanélsko: Lurasidona Teva 18,5 mg (37 mg, 74 mg) comprimidos recubiertos noc
pelicula EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 7. 2024
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