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ZKRÁCENÁ INFORMACE O LÉČIVÉM PŘÍPRAVKU: Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o bezpečnosti. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření na nežádoucí účinky. Podrobnosti o hlášení nežádoucích účinků viz bod 4.8 SPC. RXULTI 1 mg, 2 mg, 3 mg, 
4 mg potahované tablety LÉČIVÁ LÁTKA: Jedna potahovaná tableta obsahuje brexpiprazolum 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg. INDIKACE: K léčbě schizofrenie u dospělých pacientů. DÁVKOVÁNÍ: Perorální podání. Je možné užívat s jídlem nebo bez něj. Doporučená počáteční dávka činí 1 mg jednou denně, a to 1. až 4. den. Doporučená 
cílová dávka je 2 mg až 4 mg jednou denně. Na základě klinické odpovědi pacienta a jeho snášenlivosti lze dávku brexpiprazolu titrovat na 2 mg jednou denně mezi 5. a 7. dnem a 8. den zvýšit na 4 mg. Maximální doporučená denní dávka je 4 mg. Přechod z jiného antipsychotika na brexpiprazol: Je třeba zajistit zkříženou 
titraci obou látek s postupným vysazováním původní léčby a zahájením dávek brexpiprazolu. Přechod z brexpiprazolu na jiná antipsychotika: Zkřížená titrace není zapotřebí; brexpiprazol lze vysadit a nový přípravek začít podávat v nejnižší dávce. Zvláštní populace: Starší pacienti: Bezpečnost a účinnost nebyla u pacientů nad 
65 let ověřena. Pediatrická populace: Bezpečnost a účinnost u dětí a dospívajících do 18 let nebyla stanovena. Porucha funkce ledvin: Maximální doporučená dávka u pacientů se středně těžkou až těžkou poruchou funkce ledvin se snižuje na 3 mg jednou denně. Porucha funkce jater: Maximální doporučená dávka u pacientů 
se středně těžkou až těžkou poruchou funkce jater (ChildPughovo skóre ≥ 7) se snižuje na 3 mg jednou denně. Pomalí metabolizátoři cytochromu CYP2D6: Podávejte polovinu doporučené dávky. Pokud tito pacienti současně užívají středně silné až silné inhibitory CYP3A4, podávejte čtvrtinu doporučené dávky. Úprava dávky 
z důvodu interakcí: Je nutno podávat polovinu doporučené dávky u pacientů užívajících současně silné inhibitory CYP3A4 nebo silné inhibitory CYP2D6. Je nutno podávat čtvrtinu doporučené dávky u pacientů užívajících současně silné/středně silné inhibitory CYP2D6 a silné/středně silné inhibitory CYP3A4. Pokud je inhibi-
tor/induktor CYP3A4 nebo inhibitor CYP2D6 vysazen, může být nutné dávku vrátit na původní hodnoty. V případě nežádoucích účinků navzdory úpravě dávky brexpiprazolu, zvažte potřebu souběžného užívání. Při současném užívání silných induktorů CYP3A4, např. rifampicin: U pacientů se stabilními dávkami brexpiprazolu je 
nutné denní dávku během 1 až 2 týdnů postupně vytitrovat až na dvojnásobek. Pokud bude podle klinické odpovědi nutné dávku dále zvýšit, lze tak učinit až na trojnásobek doporučené denní dávky. Pokud je brexpiprazol podáván současně se silnými induktory CYP3A4, jeho dávka nesmí překročit 12 mg denně. Vhodnější je 
brexpiprazol rozdělit do dvou denních dávek. Induktory CYP3A4 účinkují až po určité době a maximálního účinku dosáhnou přinejmenším dva týdny po zahájení podávání. Naopak po jejich vysazení bude indukční účinek na CYP3A4 trvat nejméně 2 týdny. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli 
pomocnou látku. ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ: Zlepšení klinického stavu pacienta se může objevit po několika dnech až týdnech. Pacienti mají být pečlivě sledováni po celou dobu tohoto období. Sebevražedné myšlenky a chování bylo hlášeno časně po zahájení nebo změně antipsychotické léčby. Antipsychotická léčba má být provázena 
důkladnou kontrolou vysoce rizikových pacientů. Je třeba podávat opatrně u pacientů se známým kardiovaskulárním onemocněním, cerebrovaskulárním onemocněním, predispozicí k hypotenzi nebo s hypertenzí, s prodloužením QT intervalu v rodinné anamnéze, s nerovnováhou elektrolytů nebo užívající jiné léčivé přípravky 
prodlužující QT interval nebo elektrolytovou rovnováhu; u těch, kteří mají v anamnéze epileptické záchvaty nebo jiné stavy, které mohou snížit práh pro vznik záchvatů; u pacientů s rizikem aspirační pneumonie; pokud je u pacienta riziko zvýšení teploty jádra těla (např. při intenzivní námaze, vystavení extrémním teplotám, současné 
léčbě přípravky s anticholinergními účinky nebo při dehydrataci), současné užívání s přípravky zvyšujícími kreatinfosfokinázu, s alkoholem nebo jinými léčivými přípravky působícími na CNS s podobnými nežádoucími účinky, např. typu sedace. Pacienty s poruchami kontroly impulzů v anamnéze je třeba pečlivě sledovat, protože 
pacienti toto chování nemusí vnímat jako abnormální. Je proto důležité se pacienta či jeho opatrovníka při léčbě brexpiprazolem výslovně ptát na možný vznik nebo zesílení poruch kontroly impulzů a jiných typů kompulzivního chování. Pokud kompulzivní chování není rozpoznáno, může způsobit poškození pacienta a jiných osob. 
Pokud se u pacienta taková nutkání během léčby brexpiprazolem objeví, zvažte snížení jeho dávky nebo úplné vysazení. V souvislosti s užíváním antipsychotik se vyskytly případy venózního tromboembolismu (VTE). Tyto rizikové faktory pro VTE mají být před i během léčby brexiprazolem rozpoznány a následně mají být uplatněna 
preventivní opatření. Mezi nežádoucí účinky způsobené ortostatickou hypotenzí patří závratě, točení hlavy a tachykardie. Obecně je riziko těchto účinků největší na začátku antipsychotické léčby a během zvyšování dávek. U pacientů se zvýšeným rizikem těchto nežádoucích účinků (např. u starších pacientů) nebo komplikací 
z hypotenze (viz SPC) je třeba zvážit nižší počáteční dávku a pomalejší titraci a sledovat ortostatické vitální známky. Pokud se u pacienta objeví známky a příznaky svědčící o NMS nebo nevysvětlitelná vysoká horečka bez dalších klinických projevů NMS, podávání brexpiprazolu je nutno neprodleně přerušit. Brexpiprazol může 
zvýšit hladinu prolaktinu. U pacientů s anamnézou EPS podávejte brexpiprazol opatrně. Pokud se objeví známky a příznaky tardivní dyskinese, zvažte snížení dávky nebo vysazení přípravku. Tyto příznaky se mohou dočasně zhoršit nebo mohou dokonce vzniknout až po přerušení léčby. Nedoporučuje se k léčbě u starších pacientů 
s demencí vzhledem ke zvýšenému riziku celkové mortality v této populaci a vyššímu výskytu cerebrovaskulárních nežádoucích účinků než u pacientů léčených placebem v placebem kontrolovaných klinických studiích. U pacientů léčených atypickými antipsychotiky byla zaznamenána hyperglykemie, v některých případech extrémní 
a doprovázená ketoacidózou, hyperosmolárním kómatem nebo úmrtím. Sledujte, zda se neobjeví známky a příznaky hyperglykemie. Před zahájením léčby nebo brzy po něm je třeba stanovit glykemii nalačno  a pravidelně sledovat hladinu glukózy v plazmě. Při dlouhodobé léčbě brexpiprazolem bylo pozorováno častější zvýšení 
tělesné hmotnosti. Při zahájení léčby a během ní se doporučuje hmotnost a lipidový profi l klinicky sledovat. Během léčby antipsychotiky byly hlášeny případy leukopenie, neutropenie a agranulocytózy (včetně fatálních). U pacientů s již existujícím nízkým počtem leukocytů a leukopenie či neutropenie v anamnéze vyvolané léky 
je třeba v prvních měsících léčby často stanovovat kompletní krevní obraz a při prvních známkách poklesu leukocytů (v nepřítomnosti jiných příčin) přerušit léčbu brexpiprazolem. Pacienty s neutropenií je třeba pečlivě monitorovat, zda se neobjeví horečka nebo jiné známky a příznaky infekce, a pokud ano, je nutno nasadit 
bezodkladnou léčbu. Při těžké neutropenii je třeba brexpiprazol vysadit a kontrolovat počty leukocytů až do zotavení. Tablety obsahují laktózu. Pacienti se vzácnými dědičnými problémy s intolerancí galaktózy, úplným nedostatkem laktázy nebo malabsorpcí glukózy a galaktózy nemají tento přípravek užívat. Mírný až střední vliv 
na schopnost řídit a obsluhovat stroje vzhledem k potenciálním účinkům na nervový systém, jako je sedativní účinek a závratě. FERTILITA, TĚHOTENSTVÍ A KOJENÍ: Nedoporučuje se podávat během těhotenství a u žen ve fertilním věku, které nepoužívají antikoncepci. Není známo, zda se brexpiprazol / jeho metabolity vylučují do 
lidského mateřského mléka. Po posouzení prospěšnosti kojení pro dítě a léčby pro matku je nutno rozhodnout, zda přerušit kojení nebo brexpiprazol dočasně či trvale vysadit. NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY: Velmi časté (≥ 1/10): prolaktin v krvi zvýšený. Časté (≥ 1/100 až < 1/10): vyrážka, zvýšení tělesné hmotnosti, akatizie, závrať, 
tremor, sedace, průjem, nauzea, bolest horní poloviny břicha, bolest zad, bolest v končetině, kreatinfosfokináza v krvi zvýšená. Méně časté (≥ 1/1000 až < 1/100): angioedém, kopřivka, otok obličeje, sebevražedný pokus, sebevražedné myšlenky, parkinsonismus, venózní tromboembolie (včetně plicní embolie a hluboké žilní 
trombózy), ortostatická hypotenze, kašel, zubní kaz, fl atulence, krevní tlak zvýšený, krevní triglyceridy zvýšené, jaterní enzymy zvýšené a myalgie. Není známo (z dostupných údajů nelze určit): patologické hráčství, impulzivní chování, záchvatovité přejídání, kompulzivní nakupování, kompulzivní sexuální chování, epileptické záchvaty, 
maligní neuroleptický syndrom (NMS), prodloužený QT interval na elektrokardiogramu, rabdomyolýza, syndrom z vysazení léku u novorozenců. PŘEDÁVKOVÁNÍ: Bezprostředně po předávkování může být vhodná gastrická laváž a podání emetika. Jinak je třeba se zaměřit na podpůrnou terapii, zajištění dostatečné průchodnosti 
dýchacích cest, oxygenaci a ventilaci a také symptomatickou léčbu. Pečlivé sledování a monitorování do pacientova uzdravení. Zajistěte záznam EKG a při zjištění prodlouženého QT intervalu rovněž monitoraci srdeční funkce. PODMÍNKY UCHOVÁVÁNÍ: Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání. DRŽITEL 
ROZHODNUTÍ O REGISTRACI: Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V., Herikerbergweg 292, 1101 CT, Amsterdam, Nizozemsko REGISTRAČNÍ ČÍSLA: EU/1/18/1294/003-007 DATUM REGISTRACE: 26. 7. 2018. DATUM POSLEDNÍ REVIZE TEXTU SPC: 07/2020. DATUM POSLEDNÍ REVIZE ZKRÁCENÉ INFORMACE: 29. 7. 
2020. Výdej přípravku je vázán na lékařský předpis. Přípravek není v současné době hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Předtím, než přípravek Rxulti předepíšete, přečtěte si, prosím, úplné znění Souhrnu údajů o přípravku. Podrobné informace o tomto léčivém přípravku jsou k dispozici na webových stránkách 
Evropské agentury pro léčiv é přípravky http://www.ema.europa.eu. Případné nežádoucí účinky prosím hlaste na: Otsuka Pharmaceuticals Europe Ltd prostřednictvím e-mailové adresy: vigilance@otsuka-europe.com. KONTAKT: Lundbeck Česká republika s. r. o., Bozděchova 7, 150 00 Praha 5, tel.: 225 275 600, www.lundbeck.cz

Když hledáte řešení…
účinné a dobře snášené 
antipsychotikum

Změní globální pandemie naše priority?

Náš společenský systém prochází v důsledku pro-

bíhající pandemie transformací, kterou bez nadsázky 

můžeme nazvat zlomovou. Komunikace přes sociální sítě 

šlape na plné obrátky a zdá se, že svět už nikdy nebude 

takovým, jakým býval dříve.

Zmítáme se v krizi, kterou nikdo nepředvídal a na 

kterou nikdo nebyl připraven. Současná kritická situa-

ce je důsledkem neočekávaného výskytu viru, rychlosti 

jeho šíření, ale i konání politiků, upozaďování vědec-

kého poznání a mentální neschopnosti mnoha lidí 

chovat se zodpovědně, disciplinovaně a ohleduplně.

Vědecký přístup a výzkum, který vede k objektiv-

nímu poznání, by měl být základem boje proti součas-

né pandemii. Jakékoliv názory, které nejsou založeny 

na vědeckém poznání, mohou být nejen matoucí, ale 

často i škodlivé. Pokud jde o chápání světa kolem nás, 

musíme si uvědomit, že naše pocity a emoce mohou 

často vítězit nad odbornými znalostmi a vědeckými 

fakty. Jsme pohlceni mediálním světem a vystaveni 

přemíře informací, se kterými se musíme vyrovnat 

a snažit se jim porozumět. A zejména se naučit správně 

vyhledat relevantní informace, pochopit je a dokázat 

kriticky zhodnotit.

Proč tak často věříme tvrzením, u kterých je i po 

chvilkovém zamyšlení zřejmé, že nemohou být prav-

divá? Ovládnout naše emoce při hodnocení kvality 

informací není snadné. Emoce často utvářejí naše 

rozhodnutí více než jakákoliv logika. V dnešním di-

gitálním světě, který se dotýká všech aspektů naše-

ho života, jsme neustále zaplavováni nepravdivými 

zdravotnickými informacemi, které se šíří rychle se 

spolehlivou a přesvědčující efektivitou. Sociologický 

výzkum v roce 2013 v USA odhalil, že 6 z 10 Američanů 

hledá příčinu svého zdravotního stavu na internetu. 

Z těch, kteří si svou diagnózu na sítích nalezli, 35 % 

uvedlo, že se tím dále řídilo i bez návštěvy profesio-

nálního poskytovatele lékařské péče. Nechci raději 

spekulovat, k jakým výsledkům by sociologické šetření 

dospělo u nás.

Sociální média se bezpochyby řadí k důležitým 

způsobům současné moderní komunikace, mají však 

i svá úskalí a často se mohou podílet na zprostřed-

kovávání nepřesných, neúplných a někdy i záměrně 

zavádějících a nepravdivých informací. V éře rostoucí 

nedůvěry ve velké instituce se zpochybňuje kvalitní 

vzdělávání a hledají se jejich alternativní způsoby. Je 

to výzva pro lékařské vzdělávání a my jako učitelé si 

budeme muset důvěru budoucích lékařů zasloužit. 

Bude nutné, abychom provedli přezkoumání cílů, 

metod, ale i hodnoty lékařského vzdělání. Plútarchos 

nám dávno radil, že: „Vzdělávání není plnění vědra, 

ale zapalování ohně“. Zajištění té jiskry je naší prací 

a obávám se, že i naší povinností. Měli bychom tles-

kat studentům pro jejich zvídavost a nové nápady 

a probudit v nich vnímavost k dnešním medicínským 

problémům. Dále bychom je měli vést k pochopení 

a přijetí důležitého osobního postoje k celoživotní-

mu vzdělávání. Odměnou za jejich kritické myšlení 

jim bude nejen úspěch v profesním životě, ale také 

svoboda myšlení. Kriticky myslící osobu zkrátka ne-

ní možné „opít rohlíkem“. Cílem vědy není otevřít 

dveře věčné moudrosti, ale spíše uzavřít dveře věčné 

nevědomosti.

Sociální média se však zapsala do historie probí-

hající pandemie i velmi pozitivně. Demonstruje to i pří-

běh profesora Zhanga – odborníka na metagenomic-

ké sekvenování virů, vědce patřícího podle Nature do 

světové TOP desítky. Prof. Zhang po obdržení prvních 

vzorků z Wu-chanu provedl v šanghajské laboratoři 

sekvenaci SARS‑CoV-2. O dva dny později (5. ledna) 

podal zprávu ministerstvu zdravotnictví v Číně, že se 

jedná o nový koronavirus. Informoval i svého blízkého 

kolegu v Sydney Edwarda Holmse, který s ním v Číně 

delší dobu pracoval v jeho laboratoři. Vedli opako-

vané diskuze, ve kterých Holmes prosil Zhanga, aby 

genomickou sekvenci SARS‑CoV-2 zveřejnil, i když byl 

v Číně pod tlakem, ale po zvážení všech okolností se 

rozhodl o dva dny později data publikovat v Nature. 

Následující den přinesli o novém koronaviru zprávu 

i ve Wall Street a den poté oficiální čínské orgány po-

tvrdily existenci nového koronaviru. Sekvence viru byla 

deponována v bance GenBank a záhy na Twitteru a na 

speciálních webových stránkách virological.org. To by-

lo pro lidstvo fantastické rozhodnutí. Profesor Zhang 

obdržel v Nature uznání: „Byl to zlomový bod pro Čínu. 

Byl to zlomový bod pro svět,“ uvedl editor v publikaci. 

Díky úžasnému a rychlému vývoji obou mRNA vakcín 

založených na této sekvenci se ukazuje absolutní síla, 

nutnost a krása otevřené vědy. Rychlost přenosu dů-

ležité informace je, kromě jiných vlastností, ta druhá 

pozitivní strana mince jménem sociální média.

Věda začíná otázkami a hledáním odpovědí. 

Malé děti to chápou intuitivně, když zkoumají a po-

koušejí se věcem kolem sebe dát smysl. Identifikace 

dobré otázky a schopnost dobře se vyjadřovat není 

jen cvičením pro mediky, ale měla by být klíčovou 

dovedností úspěšného lékaře nebo vědeckého pra-

covníka. Je snadnější posuzovat mysl člověka spíše 

podle jeho otázek než podle jeho odpovědí. Mnoho 

odborných seminářů je dnes pojímáno velmi ne-

šťastným způsobem. Přednášky jsou přehlceny daty 

a chybí jim podmanivé a provokující otázky. Stručně 

řečeno, pokládání dobrých otázek je součástí radosti 

lékařského i vědeckého „kumštu“.

Z celosvětových statistik vyplývá, že počet lékařů 

s vědecko‑akademickou ambicí představuje v zemích 

EU méně než 2 % ze všech. Proč tomu tak je? Zřejmě 

chybí větší chuť věcem porozumět do hloubky, což 

může pramenit z jisté civilizační lenosti. S tím bývá 

spojena i absence osobní odvahy při řešení naléhavých 

problémů veřejného zdraví. Důležitá je vize s jasným 

smyslem toho, čeho chceme dosáhnout: integrita 

s principy založenými na čestnosti a konzistenci, od-

hodlání pro tvrdou práci, vytrvalost a síla pokročit 

i přes neúspěchy, zvědavost s mnoha otázkami a se-

bevědomí s vírou v sebe sama, která nám dovoluje 

napadat dogmata, kterých kolem nás není málo. 

Dobře položená otázka pomáhá problém definovat 

a formulovat. Anglický termín pro otázku „question“ – 

obsahuje výraz „quest“, tj. hledání spojené s nejisto-

tou, a naznačuje, že výsledek může být často nejistý. 

Je tedy nesmírně důležité, abychom se všichni, kdo 

v něm žijeme, naučili se dobře ptát – studenti, lékaři 

i vědci. Síla A. Einsteina spočívala v jeho zvědavos-

ti a schopnosti klást správné otázky. Zdůrazňoval: 

„Pokud bych měl na vyřešení problému hodinu, strávil 

bych 55 minut hledáním té správné otázky.“

Náš společenský systém bude procházet po ukon-

čení pandemie určitou transformací. Bez dostatečné 

podpory excelentního výzkumu a kvalitního vzdělá-

vání se společnost nemůže dobře připravit na další 

možné hrozby a problémy, které mohou ohrozit nejen 

kvalitu našeho života, ale nakonec i životy samé.

prof. MUDr. Vladimír Mihál, CSc.
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