Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

RXULTI 0,25 mg tabletki powlekane
RXULTI 0,5 mg tabletki powlekane
RXULTI 1 mg tabletki powlekane
RXULTI 2 mg tabletki powlekane
RXULTI 3 mg tabletki powlekane
RXULTI 4 mg tabletki powlekane
Brekspiprazol

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Coto jest lek RXULTI i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku RXULTI
Jak stosowac lek RXULTI

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek RXULTI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk~ wdE

1. Coto jest lek RXULTI i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek RXULTI zawiera substancj¢ czynna brekspiprazol, ktora nalezy do grupy lekéw
przeciwpsychotycznych.

Jest stosowany w leczeniu schizofrenii u pacjentéw dorostych — choroby z takimi objawami, jak
styszenie, widzenie i czucie rzeczy w rzeczywistosci nieistniejacych, podejrzliwos¢, chaotyczna mowa i
zachowanie oraz otepienie emocjonalne. Osoby cierpigce na te chorobe moga réwniez odczuwac
depresje, poczucie winy, lek lub napiecie.

Lek RXULTI moze pom6c w kontrolowaniu objawdw i zapobieganiu nawrotom choroby podczas
kontynuacji leczenia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku RXULTI

Kiedy nie przyjmowac¢ leku RXULTI

. jesli pacjent ma uczulenie na brekspiprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego

leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

. u pacjenta wystepuje potaczenie goraczki, pocenia si¢, przyspieszony oddech, sztywno$¢ migsni
i ospatos¢ lub sennos¢ (mogg by¢ objawami ztosliwego zespotu neuroleptycznego);
. pacjent ma mysli lub uczucia, aby dokonaé¢ samookaleczenia lub popetni¢ samobojstwo. Mysli

lub zachowania samobojcze s bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia;



. rodzina badz opiekun zauwazy u pacjenta przemozna che¢ do podejmowania nietypowych dla
niego zachowan oraz niemoznos$¢ oparcia sie impulsowi, popedowi lub pokusie podjecia dziatan, ktore
moga zaszkodzi¢ jemu lub innym. Powyzsze zjawiska sa nazywane zaburzeniami kontroli impulsow i
moga si¢ objawia¢ zachowaniami, takimi jak natogowy hazard, nadmierne objadanie si¢ lub
niepohamowane wydawanie pieni¢dzy, zbyt duzy poped seksualny lub zwigkszenie czestoscei i
natgzenia mysli lub odczué o tematyce seksualnej. Lekarz moze uzna¢ za stosowne zmiang dawki lub
odstawienie leku;

. pacjent ma trudnosci z potykaniem;

. pacjent ma lub miat matg liczbe biatych krwinek i wystepuje u niego goraczka lub inne oznaki
zakazenia. Moze si¢ tak zdarzy¢, jesli np. w przesztosci inne leki przyjmowane przez pacjenta
powodowaty zmniejszenie liczby biatych krwinek. Lekarz bedzie regularnie bada¢ liczbe biatych
krwinek we krwi pacjenta, aby ograniczy¢ do minimum ryzyko takiej sytuacji (leukopenii, neutropenii i
agranulocytozy). Wazne, aby pacjent regularnie miat wykonywane badania krwi, poniewaz taki stan
moze prowadzi¢ do zgonu. Jesli nastgpi znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek, lekarz
niezwlocznie przerwie podawanie tego leku.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku RXULTI lub podczas leczenia nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta, jesli u pacjenta wystepuja obecnie:

. lub wystepowaty w przesztosci problemy z sercem lub udar, szczego6lnie jesli pacjent wie, ze
wystepuja U niego inne czynniki ryzyka udaru;

. otgpienie (utrata pamigci i innych zdolnosci psychicznych), szczegdlnie u pacjentow w
podesztym wieku;

. nieregularna praca serca lub u kogos z rodziny wystepowata nieregularna praca serca w
wywiadzie (w tym tak zwane wydtuzenie odstepu QT obserwowane w badaniach EKG). Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje inne leki, o ktorych wiadomo, ze wydtuzaja odstep QT;

. zaburzenia réwnowagi elektrolitowej (problemy z ilo$cia soli we krwi pacjenta);
. lub wystepowato W przesztosci niskie lub wysokie cisnienie krwi;
. skrzepliny krwi w wywiadzie lub u kogo$ z rodziny pacjenta wystgpowaty skrzepliny krwi w

wywiadzie, poniewaz przyjmowanie lekow stosowanych w leczeniu schizofrenii wiaze si¢ z
powstawaniem skrzeplin krwi;

. lub wystepowaty W przesztosci zawroty gtowy przy wstawaniu zwigzane ze zmniejszeniem
cisnienia krwi, ktore moga powodowa¢ omdlenia;

. lub wystepowaty wczesniej problemy z ruchem, zwane objawami pozapiramidowymi (EPS).
Moga one obejmowac szarpane ruchy, skurcze, niespokojne ruchy lub spowolnienie ruchow;

. kiedykolwiek wystapity lub zaczety pojawia¢ sie niespokojne ruchy lub niezdolnos$¢ do
spokojnego siedzenia. Te objawy moga pojawic si¢ ha wczesnym etapie leczenia. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jesli pojawig sie takie objawy;

. cukrzyca lub wystepuja u pacjenta czynniki ryzyka cukrzycy (np. otytos¢ lub kto$ z rodziny
choruje na cukrzyce). Lekarz bedzie regularnie bada¢ stezenie cukru we Krwi pacjenta, poniewaz lek
moze powodowac zwigkszenie stezenia cukru. Objawy wysokiego stezenia cukru we krwi obejmuja
silne pragnienie, oddawanie duzych ilosci moczu, zwickszony apetyt i uczucie ostabienia;

. w wywiadzie napady padaczkowe (drgawki) lub padaczka;

. kiedykolwiek nastgpito przedostanie si¢ pokarmu, kwasu zotadkowego lub §liny do ptuc,
powodujace chorobg zwang aspiracyjnym zapaleniem ptuc;

. zwigkszone stezenie hormonu prolaktyny lub guz w przysadce mézgowe;j.

Zwiekszenie masy ciata
Ten lek moze powodowac znaczne zwickszenie masy ciata, co moze wptywac na zdrowie pacjenta.
Dlatego lekarz bedzie regularnie kontrolowat masg ciata i ilo$¢ thuszczu we krwi pacjenta.

Temperatura ciata
Podczas przyjmowania leku RXULTI nalezy unika¢ przegrzewania ciata i odwodnienia. Nalezy
unika¢ nadmiernej aktywnosci fizycznej i pi¢ duzo wody.



Dzieci i mlodziez
Leku nie wolno podawac¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie okreslono bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznos$ci leku u tych pacjentow.

Lek RXULTI a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek RXULTI moze nasila¢ dziatanie lekdw obnizajacych cisnienie krwi. Jezeli pacjent przyjmuje leki
regulujgce ci$nienie Krwi, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Przyjmowanie leku RXULTI z niektorymi lekami moze wymaga¢ zmiany dawki leku RXULTI lub
innych lekdw przyjmowanych przez pacjenta. Szczegdlnie wazne jest poinformowanie lekarza o
stosowaniu nastepujacych lekow:

. leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (takie jak chinidyna),

. leki przeciwdepresyjne lub preparaty ziotowe stosowane w leczeniu depresji i stanow Igkowych
(takie jak fluoksetyna, paroksetyna, ziele dziurawca),

. leki przeciwgrzybicze (takie jak ketokonazol, itrakonazol),

. niektore leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (takie jak rytonawir),

. leki przeciwdrgawkowe stosowane w leczeniu padaczki (takie jak karbamazepina, fenobarbital),
. antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (takie jak klarytromycyna),

. okreslone antybiotyki stosowane w leczeniu gruzlicy (takie jak ryfampicyna),

. leki takie jak moksyfloksacyna (antybiotyk) o znanym dziataniu wydtuzajacym odstep

QT- (wazny pomiar czynnosci serca w badaniu EKG),

. leki wptywajace na zmiang stezen soli w organizmie pacjenta (powodujace zaburzenie tzw.

rownowagi elektrolitowej), na przyktad tabletki moczopedne, takie jak furosemid,
bendroflumetiazyd,

. leki zwigkszajace stezenie enzymu zwanego kinaza fosfokreatynowa (CPK) na przyktad leki
znane jako statyny, takie jak symwastatyna, zmniejszajace stezenie cholesterolu we krwi,
. leki wpltywajace na osrodkowy uktad nerwowy, takie jak kodeina (srodek tagodzacy kaszel) lub

morfina (stosowana w leczeniu silnego bolu).

Stosowanie leku RXULTI z jedzeniem i alkoholem
Lek RXULTI mozna przyjmowac¢ z positkiem lub niezaleznie od positku. Nalezy unika¢ picia alkoholu,
poniewaz moze on wptywac na dziatanie leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku RXULTI w okresie cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowaé
skuteczng metode antykoncepcji podczas przyjmowania leku RXULTI. Niemowlgta matek
przyjmujacych ten lek w ciggu ostatnich trzech miesiecy cigzy moga wykazywacé nast¢pujace objawy:
drzenie, sztywno$¢ miesni i (lub) ostabienie migéni, senno$¢, niepokoj, problemy z oddychaniem i
trudnosci z karmieniem. W razie wystgpienia takich objawow u dziecka nalezy skontaktowac sie¢ z
lekarzem.

Nalezy porozmawiac z lekarzem o najlepszej metodzie karmienia dziecka, jesli pacjentka przyjmuje lek
RXULTI. Lekarz rozwazy korzysci z leczenia dla matki i korzysci z karmienia piersia dla dziecka.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Lek moze wpltywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Przed rozpoczeciem
prowadzenia pojazddw lub obstugiwania maszyn pacjent powinien sprawdzi¢, czy nie odczuwa
zawrotOw glowy ani sennosci. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani uzywac narzedzi czy maszyn,
dopdki pacjent nie upewni sie, ze lek ten nie wywiera niekorzystnego dziatania.



Lek RXULTI zawiera laktoze
Pacjenci z nietolerancjg niektdrych cukréw powinni skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem
leku.

3. Jak stosowaé lek RXULTI

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek zwykle bedzie stosowany przez pacjenta w rosngcych dawkach w nastepujacym schemacie
leczenia:

. przez pierwsze 4 dni przyjmowanie jednej tabletki powlekanej 1 mg na dobe,
. od dnia 5. do dnia 7. przyjmowanie dwdch tabletek powlekanych 1 mg na dobe,
. poczawszy 0d dnia 8. przyjmowanie jednej tabletki powlekanej raz na dobg¢ 0 mocy przepisanej

przez lekarza.
Lekarz moze tez przepisa¢ mniejszg lub wigksza dawke, maksymalnie wynoszaca 4 mg raz na dobg. Nie
ma znaczenia, czy lek przyjmuje sie z pokarmem, czy bez pokarmu.

W przypadku przyjmowania innych lekéw do leczenia schizofrenii przed rozpoczg¢ciem stosowania leku
RXULT]I lekarz zadecyduje, czy pacjent powinien stopniowo lub natychmiast przerwaé stosowanie
innego leku oraz jak dostosowa¢ dawke leku RXULTI. Lekarz poinformuje roéwniez pacjenta, jak
nalezy postgpowac W razie zmiany leku RXULTI na inne leki.

Pacjenci z chorobami nerek
Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek, lekarz moze dostosowaé¢ dawke tego leku.

Pacjenci z chorobami wqtroby
Jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby, lekarz moze dostosowaé dawke tego leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku RXULTI

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku RXULTI niz dawka przepisana przez lekarza nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub lokalnym szpitalem. Nalezy pamietac o zabraniu ze
sobg opakowania leku, aby uniknaé¢ watpliwosci odnosnie przyjetego leku.

Pominigcie zastosowania leku RXULTI

W razie pominigcia dawki leku nalezy przyjac ja jak najszybciej po przypomnieniu sobie o tym. Jesli
jednak zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy poming¢ zapomniang dawke i kontynuowac
przyjmowanie leku, tak jak zazwyczaj. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki. W razie pominigcia dwoch lub wiecej dawek leku nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

Przerwanie stosowania leku RXULTI

Jesli pacjent przerwie przyjmowanie leku, utraci efekty jego dziatania. Nawet jesli pacjent czuje si¢
lepiej, nie nalezy zmienia¢ dawki ani przerywac stosowania leku RXULT]I, chyba ze zaleci to lekarz,
poniewaz objawy choroby moga powrocic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Podczas leczenia u pacjenta moga wystapic¢ cigzkie dziatania niepozadane, ktore wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia:

. mysli lub uczucia, aby dokona¢ samookaleczenia lub popetni¢ samobdjstwo lub podjaé probe
samobdjcza (Niezbyt czegsto — moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 leczonych pacjentow).

. jednoczesnie: gorgczka, pocenie sig, sztywnos¢ migsni i sennos¢. Moga by¢ to objawy tzw.
ztosliwego zespotu neuroleptycznego (nie wiadomo, ilu pacjentéw to dotyczy).

. zaburzenia rytmu serca, ktdre moga wynikac z nieprawidtowych impulséw nerwowych w sercu,
nieprawidlowy zapis pracy serca w badaniu kardiologicznym (EKG), wydtuzenie odstgpu QT (w EKG)
— nie wiadomo, ilu pacjentéw moze to dotyczy¢.

. objawy zwigzane z zakrzepami krwi w zytach, zwtaszcza ndg (objawy obejmujg obrzgk, bol i
zaczerwienienie ndg). Zakrzepy moga przemieszczaé si¢ naczyniami krwionosnymi do ptuc,
powodujac bol w Klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu (Niezbyt czesto — moga wystapic nie
czgsciej niz u 1 na 100 leczonych pacjentdw).

Inne dziatania niepozadane

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpic¢ czesciej niz u 1 pacjenta na 10):
. w badaniach krwi lekarz moze stwierdzi¢ zwigkszone st¢zenia prolaktyny we krwi pacjenta,

Czeste dzialania niepozgdane (mogq wystgpic nie czesciej niz u 1 pacjenta na 10):
y wysypka,

. zwigkszenie masy ciata,

. akatyzja (odczucie wewngtrznego niepokoju i przymus wykonywania ciagtych ruchéw),
. zawroty gltowy,

. drzenie,

. uczucie sennosci,

. biegunka,

. nudnosci,

. b6l w nadbrzuszu,

. bol plecow,

. b6l ramion lub nég lub jednych i drugich,

. w badaniach krwi lekarz moze stwierdzi¢ zwiekszone stezenie Kinazy kreatynowej (zwanej

rowniez kinaza fosfokreatynowa) we krwi (enzym istotny dla czynnosci migsni).

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (mogq wystgpic nie czesciej niz u 1 pacjenta na 100):

. reakcja uczuleniowa (np. obrzek jamy ustnej, jezyka, twarzy i gardta, swedzenie, pokrzywka),

. parkinsonizm — stan chorobowy z wieloma réznymi objawami, ktre obejmuja spowolnione lub
powolne ruchy, spowolnienie mysli, szarpane ruchy podczas zginania konczyn (sztywno$¢ migéni
szkieletowych), utykanie podczas chodzenia, drzenie, ograniczenie lub brak ekspresji na twarzy,
sztywnos¢ miesni, §linotok,

. zawroty gtowy podczas wstawania z powodu nagtego zmniejszenia cisnienia Krwi, Co moze
powodowac¢ omdlenia,

. kaszel,

. préchnica zebow,

. wzdecia z oddawaniem gazow,

. bol migsni,

. podwyzszone ci$nienie Krwi,

. w badaniach krwi lekarz moze stwierdzi¢ zwiekszone stezenie trigliceryddéw we krwi pacjenta,
. w badaniach krwi lekarz moze stwierdzi¢ zwigkszone stezenie enzymow watrobowych.

Inne dziatania niepozgdane (nie wiadomo ilu pacjentéw to dotyczy):

. napady drgawek,

. ostabienie migsni, tkliwos¢ lub bol, szczegodlnie jesli w tym samym czasie pacjent czuje si¢ Zle,
ma wysoka goraczke lub ma ciemne zabarwienie moczu. Objawy te moga by¢ spowodowane przez
nieprawidlowy rozpad miesni, stan ktory moze zagraza¢ zyciu i prowadzi¢ do problemoéw z nerkami
(stan zwany rabdomiolizg),



. objawy zespotu odstawienia u noworodkow, jesli matka przyjmowata lek w okresie ciazy,

. niezdolnos$¢ do oparcia sie impulsowi, popedowi lub pokusie podjecia aktywnosci, ktdra
moze zaszkodzi¢ pacjentowi lub innym osobom, obejmujaca zachowania, takie jak:

- silny impuls do nadmiernego uprawiania hazardu mimo powaznych

konsekwencji osobistych lub rodzinnych,

- zmienione badz zwiekszone zainteresowanie sfera seksualng i zachowania

znaczaco niepokojace pacjenta lub innych, na przyktad wzmozony poped seksualny,

- niekontrolowane nadmierne zakupy,

- niepohamowane obzarstwo (jedzenie duzych ilosci pozywienia w krotkim czasie) lub
jedzenie kompulsywne (jedzenie wigkszej iloSci pozywienia niz zazwyczaj | wigkszej niz potrzebna
do zaspokojenia gtodu).

Jezeli wystgpig U pacjenta tego typu zachowania, powinien powiedzie¢ 0 nich lekarzowi, ktory
omowi z pacjentem sposoby leczenia lub zmniejszenia tych objawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 2249 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek RXULTI
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze po: ,,EXP” i na
tekturowym pudetku po: ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne
informacje Co zawiera lek RXULT]I tabletki

powlekane

. Substancjg czynng leku jest brekspiprazol.

Kazda tabletka powlekana RXULTI 0,25 mg zawiera 0,25 mg brekspiprazolu. Kazda
tabletka powlekana RXULTI 0,5 mg zawiera 0,5 mg brekspiprazolu.

Kazda tabletka powlekana RXULTI 1 mg zawiera 1 mg brekspiprazolu.

Kazda tabletka powlekana RXULTI 2 mg zawiera 2 mg brekspiprazolu.

Kazda tabletka powlekana RXULTI 3 mg zawiera 3 mg brekspiprazolu.

Kazda tabletka powlekana RXULTI 4 mg zawiera 4 mg brekspiprazolu.
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. Pozostale
sktadniki to: Rdzen

tabletki:

Laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,Lek RXULTI zawiera laktozg™), skrobia kukurydziana,
celuloza mikrokrystaliczna, niskopodstawiona hydroksypropyloceluloza,
hydroksypropyloceluloza, magnezu stearynian, woda oczyszczona.

Powloczka tabletki:
Hypromeloza (E 464), talk (E 553b), tytanu dwutlenek (E 171).

RXULTI 0,25 mg, tabletki powlekane
Zelaza tlenek (E 172) (zotty, czerwony, czarny)

RXULTI 0,5 mg, tabletki powlekane
Zelaza tlenek (E 172) (zotty, czerwony)

RXULTI 1 mq, tabletki powlekane
Zelaza tlenek (E 172) (z6tty)

RXULTI 2 mq, tabletki powlekane
Zelaza tlenek (E 172) (zotty, czarny)

RXULTI 3 mg, tabletki powlekane
Zelaza tlenek (E 172) (czerwony, czarny)

Jak wyglada lek RXULT]I tabletki powlekane i co zawiera opakowanie

RXULTI 0,25 mg tabletki powlekane

Jasnobrazowe, okragte, lekko wypukte tabletki o §rednicy 6 mm ze $cigtymi krawedziami, z
wyttoczonym napisem BRX i 0.25 po jednej stronie.

RXULTI 0,5 mg tabletki powlekane

Jasnopomaranczowe, okragte, lekko wypukte tabletki o §rednicy 6 mm ze Scietymi
krawedziami, z wyttoczonym napisem BRX i 0.5 po jednej stronie.

RXULTI 1 mq tabletki powlekane

Jasnozotte, okragte, lekko wypukte tabletki o srednicy 6 mm ze $cietymi krawedziami, z
wyttoczonym napisem BRX i 1 po jednej stronie.

RXULTI 2 mq tabletki powlekane

Jasnozielone, okragte, lekko wypukte tabletki o srednicy 6 mm ze $cigtymi krawedziami, z
wyttoczonym napisem BRX i 2 po jednej stronie.

RXULTI 3 mq tabletki powlekane

Jasnofioletowe, okragte, lekko wypukte tabletki o srednicy 6 mm ze $cigtymi krawedziami, z
wyttoczonym napisem BRX i 3 po jednej stronie.

RXULTI 4 mq tabletki powlekane

Biate, okragte, lekko wypukte tabletki o srednicy 6 mm ze $cigtymi krawedziami, z
wyttoczonym napisem BRX i 4 po jednej stronie.



RXULT] tabletki powlekane sa dostarczane w blistrach Aluminium/PVC zawierajacych 10, 28
lub 56 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
Herikerbergweg 292

1101 CT, Amsterdam

Holandia

Wytwarca

Elaiapharm

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

Francja

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Lundbeck Poland Sp. z o. o.
Tel.: +48 22 626 93 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2023.

Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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