Indlaegsseddel: Information til brugeren

RXULTI® 0,25 mg filmovertrukne tabletter
RXULTI® 0,5 mg filmovertrukne tabletter
RXULTI® 1 mg filmovertrukne tabletter
RXULTI® 2 mg filmovertrukne tabletter
RXULTI® 3 mg filmovertrukne tabletter
RXULTI® 4 mg filmovertrukne tabletter
brexpiprazol
DK116726P99-A1.0

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l2egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

RXULTI indeholder det aktive stof brexpiprazol, som tilhegrer en gruppe af laegemidler, der kaldes
antipsykotika.

Det anvendes til behandling af voksne patienter med skizofreni, der er en sygdom, som ger, at man
f.eks. harer, ser eller maerker ting, som ikke eksisterer, er mistroisk, taler og opferer sig
usammenheangende og er folelsesmessigt mat. Personer med denne lidelse kan ogsé fole sig
deprimerede, skyldige, angste eller anspendte.

RXULTI kan hjzlpe med at holde symptomerne under kontrol og forebygge tilbagefald, efterhdnden
som du fortsatter behandlingen.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage RXULTI

Tag ikke RXULTI
. hvis du er allergisk over for brexpiprazol eller et af de ovrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Forteel det altid til leegen med det samme, hvis du:

. oplever en kombination af feber, svedtendens, hurtig vejrtrackning, muskelstivhed og slgvhed
eller sevnighed (kan vere tegn p& malignt neuroleptikasyndrom).

. taenker eller fornemmer, at du vil skade dig selv eller bega selvmord. Selvmordstanker og


http://www.indlaegsseddel.dk/

selvmordsadferd er mere sandsynlige i starten af behandlingen

. eller din familie/omsorgsperson bemarker, at du er ved at udvikle trang til at opfere dig pa
mader, der er usaedvanlige for dig, og du ikke kan modsta trangen eller fristelsen til at udfere
visse aktiviteter, der kan skade dig selv eller andre. Dette kaldes manglende impulskontrol og
kan omfatte adfeerd som ludomani, overdreven madindtagelse eller trang til indkeb, en unormal
stor sexlyst eller gget optagethed af sex med seksuelle tanker eller folelser. Din leege skal
muligvis justere din dosis eller afbryde behandlingen.

. har sveert ved at synke

. har eller har haft et lavt antal hvide blodlegemer i blodet og far feber eller andre tegn pa
infektion. Det kan f.eks. vaere tilfzeldet, hvis andre laegemidler tidligere har reduceret antallet af
hvide blodlegemer i dit blod. Lagen vil regelmassigt méle indholdet af hvide blodlegemer for
at minimere risikoen for en reekke sygdomme (leukopeni, neutropeni og agranulocytose). Det er
vigtigt, at du regelmaessigt far tjekket dit blod, da disse sygdomme kan vere dedelige. Lagen
vil stoppe behandlingen gjeblikkeligt, hvis antallet af hvide blodlegemer er for lavt.

Kontakt lgen eller apotekspersonalet, for du tager RXULTI eller i lobet af behandlingen, hvis du:

. fér eller tidligere har haft hjerteproblemer eller slagtilfelde, iser hvis du ved, at du har andre
risikofaktorer for slagtilfeelde

. har demens (hukommelsestab og tab af andre mentale evner), iser hvis du er aldre

. har uregelmaessig hjerterytme, eller hvis nogen i din familie tidligere har haft uregelmaessig

hjerterytme (herunder sékaldt QT-forlengelse, der kan ses pé et hjertediagram (ekg)). Forteel det
til din leege, hvis du tager andre leegemidler, der kan forlenge QT-intervallet

. har elektrolytforstyrrelser (problemer med mangden af salt i blodet)

. har for lavt eller for hajt blodtryk

. tidligere har haft blodpropper, eller hvis nogen i din familie tidligere har haft blodpropper, da
leegemidler mod skizofreni er blevet forbundet med dannelse af blodpropper

. har veeret svimmel, nér du rejste dig op, som folge af et fald i blodtrykket, hvilket kan medfere
besvimelse

. tidligere har haft problemer med dine bevagelser (sdkaldte ekstrapyramidale symptomer). Dette
kan omfatte rykvise bevegelser, spasmer, rastloshed eller langsomme bevagelser

. nogensinde har oplevet eller begynder at opleve rastloshed og manglende evne til at sidde stille.
Disse symptomer kan optraede tidligt i behandlingen. Fortel det til laegen, hvis du oplever dette

. har diabetes eller risikofaktorer for diabetes (f.eks. overvaegt eller hvis nogen i din familie har

diabetes). Laegen vil tjekke dit blodsukker regelmaessigt, da dette laegemiddel kan fa det til at
stige. Tegn pa hgjt blodsukker er kraftig torst, gget vandladning, eget appetit og en folelse af

svaghed
. tidligere har haft krampeanfald eller epilepsi
. nogensinde har inhaleret fade, mavesyre eller spyt ned i lungerne, si det har medfert sakaldt
aspirationspneumoni
. har et gget niveau af hormonet prolaktin, eller hvis du har en tumor i hypofysen.
Veegtogning

Dette laegemiddel kan medfere en betydelig veegtogning, som kan pavirke dit helbred. Laegen vil
derfor tjekke din vaegt og fedtstofferne i dit blod regelmaessigt.

Kropstemperatur
Under behandlingen med RXULTI skal du undga at blive overophedet eller dehydreret. Undga fysisk
overanstrengelse, og drik masser af vand.

Born og unge
Dette leegemiddel mé ikke gives til bern og unge under 18 &r. Sikkerheden og virkningen hos disse
patienter er ikke undersogt.

Brug af andre laegemidler sammen med RXULTI

Fortael det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre legemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

RXULTTI kan forstaerke virkningen af medicin, der saenker blodtrykket. Husk at fortaelle det til leegen,
hvis du tager blodtrykssankende medicin.



Hyvis du f&r RXULTI sammen med visse andre l&gemidler, kan det vare, at l&egen skal @ndre din
dosis af RXULTI eller af de andre leegemidler. Det er iseer vigtigt, at du fortaeller det til leegen, hvis du
far folgende leegemidler:

. medicin, der korrigerer hjerterytmen (f.eks. kinidin)

. antidepressiva eller naturmedicin mod depression og angst (f.eks. fluoxetin, paroxetin eller
perikon)

. svampemidler (f.eks. ketoconazol eller itraconazol)

. visse legemidler mod HIV (f.eks. ritonavir)

. krampestillende midler til behandling af epilepsi (f.eks. carbamazepin, phenobarbital)
. antibiotika til behandling af bakterielle infektioner (f.eks. clarithromycin)

. visse antibiotika mod tuberkulose (f.eks. rifampicin)

. leegemidler som moxifloxacin (et antibiotikum), der kan forlaenge QT-intervallet (et vigtigt mal
for din hjertefunktion, som ses pa et hjertediagram (ekg))

. leegemidler, der medferer endringer i saltkoncentrationen i din krop (elektrolytforstyrrelser),
f.eks. vanddrivende tabletter som furosemid, bendroflumethiazid

. leegemidler, der medferer en stigning af enzymet kreatinfosfokinase, f.eks. statiner (herunder
simvastatin) til reduktion af kolesterolniveauet i blodet

. leegemidler, der pavirker centralnervesystemet, f.eks. kodein (et hostestillende middel) eller

morfin (anvendes mod kraftige smerter).

Brug af RXULTI sammen med mad og alkohol
RXULTI kan tages sammen med et méltid eller mellem maéltiderne. Du ber undgé at indtage alkohol,
da det kan pavirke effekten af dette leegemiddel.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge leegen eller apotekspersonalet til rdds, for du bruger dette legemiddel.

Det anbefales ikke at tage RXULTI under graviditet. Hvis du kan blive gravid, skal du anvende sikker
prevention under behandlingen med RXULTI. Babyer af madre, der tager dette leegemiddel gennem
de sidste tre méneder af graviditeten, kan have felgende symptomer: rystelser, muskelstivhed og/eller
muskelsvakkelse, sevnighed, rastlashed, vejrtrakningsproblemer og spisebesver. Hvis dit barn far
nogen af disse symptomer, skal du kontakte leegen.

Tal med leegen om, hvordan du bedst kan ernere dit barn, mens du tager RXULTI. Laegen vil vurdere
fordelene ved behandling for dig i forhold til fordelene ved amning for dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er risiko for, at legemidlet kan pavirke evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner. Du
skal sikre dig, at du ikke foler dig svimmel eller sgvnig, for du ferer motorkeretaj eller betjener
maskiner. Lad vaere med at fore motorkeretej eller betjene maskiner, for du er sikker pa, at leegemidlet
ikke pavirker dig pa en negativ made.

RXULTI indeholder lactose
Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage RXULTI

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Du vil normalt {4 leegemidlet i stigende doser som folger:

. i de forste 4 dage skal du tage én filmovertrukket 1 mg-tablet pr. dag

. dag 5 til dag 7 skal du tage to filmovertrukne 1 mg-tabletter pr. dag

. fra dag 8 og derefter skal du tage én filmovertrukket tablet pr. dag af den styrke, som laegen har
ordineret.



Laegen kan imidlertid ordinere en lavere eller hgjere dosis op til i alt 4 mg én gang dagligt.
Du kan tage legemidlet i forbindelse med et maltid eller uden mad.

Hvis du tager et andet l&egemiddel mod skizofreni, for du starter pA RXULTI, vil leegen beslutte, om
du skal stoppe med at tage det andet laegemiddel gradvist eller gjeblikkeligt, og 1 hvilket omfang
RXULTI-dosen skal justeres. Laegen vil ogsa oplyse dig om, hvordan du skal gere, hvis du skifter fra
RXULTI til et andet leegemiddel.

Patienter med nyreproblemer
Hvis du har nyreproblemer, kan det veere, at laegen justerer din dosis af dette leegemiddel.

Patienter med leverproblemer
Hvis du har leverproblemer, kan det vere, at laegen justerer din dosis af dette laegemiddel.

Hyvis du har taget for meget RXULTI

Hvis du har taget flere RXULTI-tabletter end den ordinerede dosis, skal du gjeblikkeligt kontakte
leegen eller det lokale hospital. Husk at tage leegemiddelpakningen med, sa det fremgér tydeligt, hvad
du har taget.

Hvis du har glemt at tage RXULTI

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis det
naesten er tid til din neeste dosis, skal du dog springe den glemte dosis over og fortsette som normalt.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Kontakt laegen, hvis du har
glemt at tage to eller flere doser.

Hvis du holder op med at tage RXULTI

Hvis du holder op med at tage dette l&egemiddel, forsvinder virkningerne af legemidlet. Selv hvis du
far det bedre, ma du ikke holde op med at tage din daglige dosis RXULTI eller eendre dosen,
medmindre du far besked pa det af leegen, da dine symptomer ellers kan vende tilbage.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Under behandlingen kan du opleve disse alvorlige bivirkninger, som kraver gjeblikkelig

leegebehandling.

Fortael det altid til laegen med det samme, hvis du far:

. tanker eller ensker om at skade dig selv eller at begé selvmord eller selvmordsforseg (ikke-
almindelig bivirkning — kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter).

. en kombination af feber, gget svedtendens, muskelstivhed og slavhed eller sgvnighed. Dette kan
veere tegn pd sékaldt malignt neuroleptikasyndrom (det vides ikke, hvor mange patienter der
oplever dette).

. uregelmaessigheder i hjerterytmen, som kan skyldes unormale nerveimpulser i hjertet, unormale

maleveardier ved hjertediagram, QT-forlengelse — det vides ikke, hvor mange patienter der
oplever dette.

. symptomer relateret til blodpropper i venerne, iser i benene (symptomerne omfatter haevelse,
smerte og readme i benet), som kan beveage sig gennem blodkarrene til lungerne og medfore

brystsmerter og andedraetsbesver (ikke-almindelig bivirkning — kan forekomme hos op til 1 ud
af 100 patienter).

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
. laegen kan konstatere gget mangde prolaktin i dine blodprever.



Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

udslaet

vagtegning

akatisi (en ubehagelig folelse af indre rastleshed og en ubzndig trang til at bevaege dig konstant)
svimmelhed

rystelser

sevnighed

diarré

kvalme

smerter i den gvre del af maven

rygsmerter

smerter i arme og/eller ben

leegen kan konstatere gget maengde kreatinfosfokinase (et enzym, der er vigtigt for
muskelfunktionen) i dine blodprever.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

allergisk reaktion (f.eks. hevelse i mund, tunge, ansigt og svelg, kloe, neldefeber)
parkinsonisme — tilstand med mange forskellige symptomer, der omfatter nedsatte eller
langsomme bevegelser, langsom tankegang, spjet ved bgjning af ben eller arme
(tandhjulsrigiditet), slebende skridt, rystelser, ingen eller meget fa ansigtsudtryk,
muskelstivhed, savlen

svimmelhed, nér du rejser dig op, som folge af et fald i blodtrykket, hvilket kan medfere
besvimelse

hoste

huller i teenderne (karies)

luft i maven

muskelsmerter

forhejet blodtryk

leegen kan konstatere gget meengde triglycerider i dine blodpraver

leegen kan konstatere forhegjede leverenzymer i dine blodprever.

Andre bivirkninger (det vides ikke, hvor mange patienter der oplever dette)

krampeanfald

muskelsvaekkelse, emhed eller smerter, iser hvis du samtidig feler dig utilpas, har hej feber

eller har merk urin. Dette kan skyldes en unormal nedbrydning af musklerne, som kan vaere

livstruende og medfare nyreproblemer (en tilstand, der kaldes rabdomyolyse)

abstinenssymptomer hos nyfedte babyer, hvis moderen har taget dette leegemiddel under

graviditeten,

manglende evne til at modsté trangen eller fristelsen til at udfere en handling, der kan vare

skadelig for dig selv eller andre, og som kan omfatte:

- sterk trang til overdreven gambling (sygelig spilletrang) trods alvorlige personlige og
familiemeessige konsekvenser,

- @ndret eller gget seksuel interesse og adfzerd, der vaekker stor bekymring hos dig eller
andre, for eksempel en oget seksualdrift,

- ukontrollerbart overdrevent indkebsmenster,

- overspisning (spise store mangder mad i en kort periode) eller tvangsspisning (spise mere
mad end sedvanligt og mere end nedvendigt for at dekke sulten).

Fortal din lage, hvis du oplever et sddant adfeerdsmenster; han/hun vil diskutere mader til at

handtere eller mindske symptomerne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via



Danmark

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterpakningen og den ydre karton efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
RXULTI filmovertrukne tabletter indeholder:

. Aktivt stof: brexpiprazol
Hver filmovertrukket tablet indeholder 0,25 mg brexpiprazol.
Hver filmovertrukket tablet indeholder 0,5 mg brexpiprazol.
Hver filmovertrukket tablet indeholder 1 mg brexpiprazol.
Hver filmovertrukket tablet indeholder 2 mg brexpiprazol.
Hver filmovertrukket tablet indeholder 3 mg brexpiprazol.
Hver filmovertrukket tablet indeholder 4 mg brexpiprazol.

. @vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne:

Lactosemonohydrat (se pkt. 2 "RXULTI indeholder lactose"), majsstivelse, mikrokrystallinsk
cellulose, lavt substitueret hydroxypropylcellulose, hydroxypropylcellulose, magnesiumstearat,
renset vand

Tabletovertraek:
Hypromellose (E 464), talcum (E 553b), titaniumdioxid (E 171)

RXULTI 0,25 mg filmovertrukne tabletter
Jernoxid (E 172) (gul, red, sort)

RXULTI 0.5 mg filmovertrukne tabletter
Jernoxid (E 172) (gul, red)

RXULTI 1 mg filmovertrukne tabletter
Jernoxid (E 172) (gul)

RXULTI 2 mg filmovertrukne tabletter
Jernoxid (E 172) (gul, sort)

RXULTI 3 mg filmovertrukne tabletter
Jernoxid (E 172) (red, sort)




Udseende og pakningsstoerrelser

RXULTI 0,25 mg filmovertrukne tabletter

Lysebrun, rund, 6 mm i diameter, let konveks og facetslebet, preeget med BRX og 0.25 pa den ene
side.

RXULTI 0,5 mg filmovertrukne tabletter

Lyseorange, rund, 6 mm i diameter, let konveks og facetslebet, praeget med BRX og 0.5 pa den ene
side.

RXULTI 1 mg filmovertrukne tabletter

Lysegul, rund, 6 mm i diameter, let konveks og facetslebet, preget med BRX og 1 pa den ene side.

RXULTI 2 mg filmovertrukne tabletter

Lysegren, rund, 6 mm i diameter, let konveks og facetslebet, preeget med BRX og 2 pa den ene side.

RXULTI 3 mg filmovertrukne tabletter

Lyselilla, rund, 6 mm i diameter, let konveks og facetslebet, preeget med BRX og 3 pa den ene side.

RXULTI 4 mg filmovertrukne tabletter

Hvid, rund, 6 mm i diameter, let konveks og facetslebet, preeget med BRX og 4 pa den ene side.

RXULTI filmovertrukne tabletter fas i blisterpakninger af aluminium/PVC med 10, 28 eller
56 filmovertrukne tabletter.

Begge pakningsstarrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holland

Fremstiller

Elaiapharm

2881 Route des Crétes, Z.1. Les Bouillides-Sophia Antipolis,
06560 Valbonne

Frankrig

Paralleldistribueret af Abacus Medicine A/S, Danmark
Ompakket af Abacus Medicine B.V., Holland

RXULTI® er et registreret varemarke, der tilherer Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Otsuka Pharma Scandinavia AB
Tel: +46 8 54528660



Denne indlaegsseddel blev senest zendret 05-2023
Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/
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