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Streszczenie Raportu Oceniajcego

ARIBIT
(Aripiprazolum), tabletki, 5 mg, 10 mg, 15 mg, 30 mg

Niniejsze streszczenie dotyczy produktu leczniczRBIBIT. Zawiera informacje dotyeze
oceny produktu leczniczego ARIBIT, wydania pozwadema dopuszczenie do obrotu, az@ak
stosowania tego produktu.

Informacje praktyczne dotygeze stosowania leku ARIBITagszawarte w ulotce, ktgrpacjent
powinien przeczyialub skontaktowéasic z lekarzem lub farmaceut

Czym jest lek ARIBIT i po co sk go stosuje?

ARIBIT jest lekiem odtwérczym. To znaczie ARIBIT jest podobny do leku referencyjnego
zarejestrowanego wcgge] w Unii Europejskiej pod nazpAbilify.

Jak nalezy stosowd lek ARIBIT ?

To jest lek wydawany z przepisu lekarza.

Jak dziata lek ARIBIT ?

Aribit zawiera substangj czynry arypiprazol i nalgy do grupy lekéw nazywanych
przeciwpsychotycznymi.

Stosowany jest w leczeniu dorostych i mtodyiev wieku 15 lat i starszej, chongych na
schizofreng - choroly charakteryzujca si¢ takimi objawami jak: widzenie, styszenie i
odczuwanie rzeczy w rzeczywistd nieistniegcych, nadmierna podejrzliwé, sprzeczne z
rzeczywistgciag przekonania, niespéjna mowa i zachowanie orgpi@tie emocjonalne.
Pacjenci mog takze odczuwéa smutek, ¢k lub napécie, a take mie poczucie winy.

Lek Aribit stosowany jest u dorostych i miodzyew wieku 13 lat i starszej w leczeniu
epizodow maniakalnych, z objawami, takimi jak: silppodekscytowanie, rozpiegaa
energia, mniejsze zapotrzebowanie na serzwykle, bardzo szybka mowa, gonitwa gy
czasami bardzo nasilona diimos¢. U dorostych, lek ten zapobiega rowniaawrotowi
powyzszych objawOw u pacjentéw, ktorzy zareagowali madaie lekiem Aribit.

Jak badano lek ARIBIT?

Poniewa ARIBIT jest lekiem odtworczym, badania klinicznegraniczono do badania
biorownowanaosci z lekiem Abilify. Dwa leki g§ biorbwnowane jgli po ich podaniu

stezenie leku we krwi jest takie samo w tym samym czasi

Jaki jest stosunek korzyci do ryzyka stosowania leku ARIBIT?

Poniewa ARIBIT jest lekiem odtworczym i jest biorbwnoway w stosunku do leku

referencyjnego Abilify, stosunek kor@y do ryzyka stosowania jest taki sam jak dla leku
referencyjnego.
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Dlaczego zarejestrowano lek ARIBIT?

Stwierdzono na podstawie wymaigauropejskichze ARIBIT wykazuje podobmjakasc i jest
biorbwnowany w stosunku do leku referencyjnego. Dlatego umnare korzyci ze
stosowania leku ARIBIT , podobnie jak w przypad&lu referencyjnego, przevwaa nad
ryzykiem zwgzanym z jego stosowaniem.

Jakie podjeto dziatania w celu zapewnienia bezpiechstwa leczenia lekiem ARIBIT?
Przygotowano Plan zajdzania ryzykiem stosowania ARIBIT. Na podstawieotqganu,
informacje dotyczce bezpieczestwa stosowania leku ARIBIT, zostaty umieszczone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz uloieepacjenta, aby zarowno lekarz jak
I pacjent mieli wiedz jak bezpiecznie stosowéek ARIBIT.

Pozostate informacje o leku ARIBIT

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla ARIBIT analw dniu 10.06.2015 r.

Publiczny Raport Oceniggy dla ARIBIT mana znale¢ pod adresem internetowym

http://pozwolenia.urpl.gov.pl/. Wcej informacji na temat stosowania leku ARIBIT, ghge
sie w ulotce dla pacjenta.
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