ZKkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Lurasidone +pharma 18,5 mg potahované tablety; Lurasidone +pharma 37 mg potahované
tablety; Lurasidone +pharma 74 mg potahované tablety. Lé¢iva latka: 1 potahovana tableta obsahuje 18,6 mg
lurasidonu; 37,2 mg lurasidonu; 74,5 mg lurasidonu. Lékova forma: Potahovana tableta. Indikace:
Schizofrenie u dospélych a dospivajicich ve véku 13 let a starSich. Davkovani a zptusob podani: Peroralni
podani jednou denné s jidlem. Dospéli: Doporucena pocateéni davka je 37 mg jednou denné. Ptipravek je
uc¢inny v rozsahu davek 37 az 148 mg jednou denné. Maximdlni denni ddvka nesmi piekrocit 148 mg.
Pediatricka populace: Doporucena pocate¢ni davka je 37 mg jednou denné. Piipravek je u¢inny v rozsahu
davek 37 az 74 mg jednou denné. Maximalni denni davka nesmi prekrocit 74 mg. Starsi pacienti: Pti podavani
vysSich davek lurasidonu pacientim ve véku 65 let a starSim je tfeba postupovat opatrné. Porucha funkce
ledvin: U pacientl se stfedn¢ tézkou (clearance kreatininu (CrCl) > 30 az < 50 ml/min) a tézkou (CrCl > 15 az
< 30 ml/min) poruchou funkce ledvin a termindlnim stadiem ledvinového onemocnéni je doporucena
pocatecni davka 18,5 mg a maximalni ddvka nemé piekrocit 74 mg jednou denné. Porucha funkce jater:
Uprava davky se doporuéuje u pacientii se stfednd tézkou a té&Zkou poruchou funkce jater. Doporucena
pocatecni davka je 18,5 mg. Maximalni denni davka pfi stfedné tézké poruse funkce jater nema piekrocit 74
mg a u pacientli s t€zkou poruchou funkce jater nemé piekrocCit 37 mg jednou denn¢. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku. Soubézné podavani
silnych inhibitorit CYP3A4 a silnych induktori CYP3A4. Zvlastni upozornéni: Zlepseni klinického stavu
pacienta se v prib&hu antipsychotické 1écby mtize objevit po n€kolika dnech az tydnech. Antipsychotickou
terapii je zapotiebi doplnit peclivym sledovanim vysoce rizikovych pacienti (napt. sebevrazedné chovani).
Uzivat s opatrnosti u pacientii s Parkinsonovou poruchou. Po 1é¢b¢ lurasidonem byl zaznamenan vyssi vyskyt
EPS. Pokud se u pacienta objevi zndmky a ptiznaky tardivni dyskineze (TD), ma se zvazit preruseni 1éCby.
Uzivat s opatrnosti u pacientll se znamym kardiovaskularnim onemocnénim nebo s prodlouzenym intervalem
QT v rodinné anamnéze, anebo u pacientil, ktefi maji v anamnéze epileptické zachvaty. Objevi-li se u pacienta
znamky a pfiznaky neuroleptického maligniho syndromu (NMS), je nutné lurasidon vysadit. Pfipravek nebyl
studovan u starSich pacientl trpicich demenci a musi se pouzivat s opatrnosti u starSich pacienti s demenci,
kteti maji rizikové faktory pro vyskyt cévni mozkové piihody. Lurasidon zvySuje hladiny prolaktinu kvili
antagonismu vic¢i dopaminergnim receptorim D2, proto je potieba pacienty upozornit, aby vyhledali
I¢kaiskou pomoc, pokud zjisti jakékoli pfiznaky hyperprolaktinemie. Pfi uzivani atypickych antipsychotik
bylo pozorovano zvysSeni télesné hmotnosti. Pacientiim s diabetes mellitus nebo s faktory rizikovymi pro
diabetes mellitus se doporucuje vhodné klinické sledovani. U pacientl citlivych na hypotenzi je nutné vzit
v uvahu sledovéani ortostatickych vitalnich funkci. Poddvani tohoto pfipravku soucasné s dal§Simi
serotonergnimi latkami muze vést k serotoninovému syndromu. Interakce: Je zapotiebi vénovat zvySenou
pozornost uziti lurasidonu v kombinaci s alkoholem nebo jinymi lé¢ivymi piipravky plasobicimi na CNS.
Taktéz je zapotiebi postupovat s opatrnosti pii sou¢asném piedepisovani piipravkd, které prodluzuji interval
QT. Lurasidon se ma pouzivat opatrné pii soucasném podavani s dalSimi serotonergnimi latkami.
Grapefruitova Stava inhibuje CYP3A4 a mlze zvySovat sérovou koncentraci lurasidonu, tudiz je nutné se ji
béhem lécby vyhnout. Soubézné podavani lurasidonu s ptipravky, které stfedné siln€ inhibuji CYP3A4 mitize
zvysit expozici lurasidonu. Pokud je lurasidon podavan soubézné¢ se slabymi nebo stiedné silnymi induktory
CYP3AA4, je tieba peclivé monitorovat uc€innost lurasidonu a v ptipadé potieby ptistoupit k upraveé davkovani.
Soubézné podavani lurasidonu s inhibitory P-gp a BCRP muze zvysit expozici piisobeni lurasidonu.
Téhotenstvi a kojeni: Pripravek nema byt béhem tchotenstvi uzivan, pokud to neni nezbytné nutné.
Novorozenci, ktefi byli béhem tfetiho trimestru vystaveni vlivu antipsychotik (v€etné lurasidonu), maji byt
peclivé monitorovani. U kojicich zen, je tfeba zvazit, zda potencialni pfinos 1éCby ospravedliuje potencidlni
riziko pro dité.. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Lurasidon ma maly vliv na schopnost Fidit
nebo obsluhovat stroje. Nezadouci u€inky: Dospéli: Velmi Casté: insomnie, akatizie, nauzea. Dospivajici:
Velmi Casté: akatizie, bolest hlavy, somnolence, nauzea. Uplny piehled nezidoucich uéinkii naleznete
v Souhrnu udajii o piipravku. Uchovavani: Zadné zvlastni podminky. DrZitel rozhodnuti o registraci:
+pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko. Registra¢ni €isla: 68/482-484/24-C.
Datum revize textu: 10. 6. 2025. Zpisob vydeje: Vazan na 1ékaisky piedpis. Hrazeni: Pripravek je hrazen
z prosttedklt vetejného zdravotniho pojisténi podle aktudlni stanovené thrady. Pred predepsanim se
seznamte s uplnym znénim Souhrnu udaji o pripravku.



