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V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Aripiprazole
Genthon przeznaczone do publicznej wiadomosciV1.2.1  Omowienie
rozpowszechnienia choroby

Schizofrenia

Schizofrenia, zaburzenie lub grupa zaburzefi psychicznych, charakteryzuje si¢ utrata kontaktu z
rzeczyw1stosc1q, halucynaqaml falszywymi przekonaniami, dezorganlzaCJq mowy i zachowania,
ograniczonym zakresem emocji, upoSledzeniem rozumowama I rozwigzywania problemow oraz
zaburzeniami funkcjonowania zawodowego i spolecznego Na schlzofreme; cierpi okoto 1% oséb na
swiecie. Choroba dotyka w jednakowym stopniu me¢zczyzn 1 kobiety. U okoto 40% mezczyzn
pierwsze Ob] awy choroby pojawiaja si¢ przed ukonczeniem 20 lat, natomiast u kobiet migdzy 20. a 30.
rokiem zycia®.

Mimo ze doktadna przyczyna schizofrenii nie jest znana, na jej rozwdj moga wptywac predyspozycje
genetyczne i1 srodowiskowe czynniki stresowe”.

Schizofrenia jest choroba przewlekta, ktora moze przebiega¢ w kilku fazach. Efekt leczenia jest tym
lepszy, im wczesniej zostanie ono rozpoczete™. W ciggu pierwszych kilku lat po wystapieniu objawow
moze nastgpi¢ pogorszenie funkcjonowania, zanik umiejetnosci spotecznych i zawodowych, z
jednoczesnym stopniowym zaniedbywaniem czynno$ci samoobstugowych. Moze takze nastapic
pogorszenie funkcji poznawczych. Nastgpnie stopien niepetnosprawnosci osiaga plateau. Wydaje sie,
ze w pozniejszych latach zycia nasilenie choroby moze si¢ zmniejsza¢, zwlaszcza u kobiet™.

Epizody maniakalne w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu |

Zaburzenie afektywne dwubiegunowe typu I charakteryzuje si¢ wyste;powanlem przynajmniej jednego
epizodu maniakalnego (wplywajacego na normalng aktywno$¢ spoteczng i zawodowa) oraz zwykle
epizodami depresyjnymi?. Epizod maniakalny to okres cigglego podwyzszonego, ekspansywnego lub
drazliwego nastroju w potaczeniu z niektérymi z ponizszych objawdéw: zawyzona samoocena lub
pretensjonalno$¢, zmniejszone zapotrzebowanie na sen, gadatliwos¢, gonitwa mysli, brak koncentracji
uwagi, nadaktywno$¢ lub pobudzenie psychoruchowe, hiperseksualizm (zwigkszone libido)
nieostrozne zachowania®.

Doktadna przyczyna zaburzenia afektywnego dwubiegunowego nie jest znana, ale moze obejmowaé
czynniki genetyczne, poziom czasteczek przekazujacych informacje w mozgu 1 czynniki
psychospolecznez.

Zaburzenie afektywne dwubiegunowe wystepuje zwykle po raz pierwszy u nastolatkow, okoto 20.
roku zycia lub okoto 30. roku zycia. Zaburzenie afektywne dwubiegunowe typu I jest dotyka w
rownym stopniu kobiety i me;ZczyznZ.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Schizofrenia
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Leczenie schizofrenii obejmuje leki przeciwpsychotyczne, rehabilitacje i psychoterapi¢. Arypiprazol
nalezy do klasy lekow przeciwpsychotycznych II generacji®.

Arypiprazol badano

e U 0s6b dorostych: w trzech krétkich badaniach (od 4 do 6 tygodni) z udziatem 1228 pacjentow.
Wykazano, ze arypiprazol powoduje wicksza poprawe w zakresie objawow psychotycznych
niz placebo (imitacja pigutki nie wykazujaca dziatania leczniczego). W 26-tygodniowym
badaniu z udzialem pacjentow =z ustabilizowang schizofrenig arypiprazol zmniejszat
prawdopodobienstwo nawrotu choroby (34%) bardziej niz placebo (57%). W 52-tygodniowym
badaniu arypiprazol wykazywal dziatanie poréwnywalnie do haloperydolu pod wzgledem
utrzymania remisji u pacjentow®.

e U miodych dorostych (mtodziezy): w sze$ciotygodniowym badaniu arypiprazol powodowat
wickszg poprawg objawow psychotycznych niz placebo. U pacjentow w wieku 15-17 lat,
ktorzy stanowili 74% calk0w1te_] liczby uczestnikow badania, ten efekt utrzymywat si¢ takze
przez kolejne 26 tygodni®.

Epizody maniakalne w zaburzeniu afektywnym dwubiegunowym typu |
Leczenie zaburzenia afektywnego dwublegunowego obejmuje poza psychoteraplq leki stabilizujace
nastréj lub przeciwpsychotyczne 11 generacji albo obydwie z tych grup preparatow?.

Arypiprazol stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z litem lub walproinianem wykazywat
przewage nad komparatorem w leczeniu epizodéw maniakalnych oraz w profilaktyce nawrotow
Zaburzenla afektywnego 1/lub epizodow maniakalnych. Udowodniono to na podstawie nast¢pujacych
badan®:

e w oparciu o pi¢¢ badan obejmujacych osoby doroste: w dwoch 3-tygodniowych badaniach z
zastosowaniem zmiennej dawki przeprowadzonych wérdd pacjentéw z epizodem maniakalnym
lub mieszanym (komparator: placebo). W jednym 6-tygodniowym badaniu u pacjentow z
epizodem maniakalnym lub mieszanym, ktorzy czeSciowo nie reagowali na monoterapi¢ litem
lub walproinianem przez 2 tygodnie (komparator: lit lub walproinian w monoterapii). W
jednym 26-tygodniowym badaniu, ktore zostato rozszerzone o 74 tygodnie, przeprowadzonym
u pacjentow z epizodem maniakalnym, ktorzy uzyskali remisj¢ w wyniku leczenia
arypiprazolem (komparator: placebo). W jednym 52-tygodniowym badaniu u pacjentow,
ktorzy osiagneli remisje trwajaca juz przez 12 tygodni w wyniku stosowania arypiprazolu w
skojarzeniu z litem lub walproinianem (komparator: placebo).

e w oparciu o jedno badanie obejmujace dzieci i miodziez: w 30-tygodniowym badaniu z
udziatem 296 pacjentow z epizodami maniakalnymi lub mieszanymi (komparator: placebo)
wykazano przewagg arypiprazolu (po 4 1 12 tygodniach) jedynie u dzieci, u ktérych
wystepowal jednoczes$nie zesp6l nadpobudliwo$ci psychoruchowej z zaburzeniami
koncentracji uwagi (ADHD, n = 139).

W dwdch 12-tygodniowych badaniach u dorostych pacjentdow z epizodem maniakalnym lub
mieszanym w przeblegu zaburzenia afektywnego dwublegunowego typu I arypiprazol powodowat
utrzymanie remisji objawéw poréwnywalne do litu lub haloperydolu®.
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V1.2.3 Niewiadome aspekty zwigzane z korzySciami z leczenia

Nie istniejg wystarczajgce informacje dotyczace stosowania arypiprazolu u dzieci i mlodziezy oraz u
kobiet w cigzy i1 karmigcych piersig.
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Streszczenie dla ogolu spoleczenstwa

VI1.24

Podsumowanie kwestii dotyczacych bezpieczenstwa

Istotne zidentyfikowane zagrozenia

Zagrozenie

Dostepne informacje

Mozliwos$¢ zapobiegania

Zaburzenia czynno$ci mozgu
charakteryzujace si¢
nieprawidlowymi mimowolnymi
ruchami (zespot pozapiramidowy),
w tym mimowolnymi
(powtarzajacymi si¢) ruchami,
gtéwnie ust i jezyka (pdzna
dyskineza)

Zaburzenia pozapiramidowe moga
wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10
pacjentow przyjmujacych
arypiprazol.

U niektérych dzieci leczonych
arypiprazolem wystgpity
zaburzenia pozapiramidowe, takie
jak niepokdj z przymusem ciaglego
poruszania i niemozno$cig
siedzenia nieruchomo (akatyzja) i
grupa zaburzen czynno$ci mozgu
charakteryzujacych si¢ obnizeniem
zdolno$ci poruszania si¢, drzeniem
1 sztywnosciag migsni
(parkinsonizm).

Po6zna dyskineza wystepuje u
maksymalnie 1 na 100 pacjentéw
przyjmujacych arypiprazol.
Pierwsze objawy wystepuja
niekiedy dopiero po zakonczeniu
leczenia.

Zapobieganie jest niemozliwe. Jesli
jednak u pacjenta przyjmujacego
arypiprazol wystapig objawy
przedmiotowe i podmiotowe
innych zaburzen
pozapiramidowych lub pdznej
dyskinezy, lekarz powinien
rozwazy¢ zmniejszenie dawki i
$cisla obserwacje¢ pacjenta badz
przerwanie leczenia.

Zespot objawoéw charakteryzujacy
sie¢ wysoka goraczka, sztywnoscia
mies$ni, zaburzeniami §wiadomosci,
nieregularnym tetnem i innymi
objawami (ztosliwy zespot
neuroleptyczny, ang. neuroleptic
malignant syndrome, NMS).

NMS to zespot objawow
charakteryzujacy si¢ wysoka
gorgczka, sztywnoscia miesni,
zaburzeniami $wiadomosci,
nieregularnym tetnem i innymi
objawami. NMS jest powaznym
schorzeniem, ktore moze
potencjalnie prowadzi¢ do zgonu.
Stwierdzono, ze NMS moze
wystepowac w zwigzku ze
stosowaniem lekow
przeciwpsychotycznych, w tym
arypiprazolu. Czgstotliwo$¢ jego
wystepowania jest nieznana.

Zapobieganie jest niemozliwe.
Jednak w przypadku wystapienia u
pacjenta objawdw przedmiotowych
i podmiotowych ztosliwego
zespohu neuroleptycznego badz
wysokiej goraczki niewyjasnionego
pochodzenia, bez innych objawdw,
lekarz powinien przerwac
stosowanie wszystkich lekow
przeciwpsychotycznych, w tym
arypiprazolu.

Istotne potencjalne zagrozenia
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Zagrozenie Dostepne informacje (w tym przyczyna uznania za potencjalne
zagrozenie)
Drgawki Stwierdzono, ze w zwigzku ze stosowaniem lekow

przeciwpsychotycznych, w tym arypiprazolu, moga wystepowac
drgawki. Czestotliwo$¢ ich wystepowania jest nieznana.

Wysokie stezenie glukozy we krwi /
wystapienie lub zaostrzenie
cukrzycy (hiperglikemia, cukrzyca)

Stwierdzono, ze w zwigzku ze stosowaniem lekow
przeciwpsychotycznych, w tym arypiprazolu, moga wystepowac
hiperglikemia i cukrzyca. Czestotliwos¢ ich wystepowania jest nieznana.
Zghaszano powazne dzialania, takie jak $pigczka lub zgon. Na wigksze
ryzyko narazeni sg pacjenci otyli lub posiadajacy krewnych chorych na
cukrzyce.

Tendencje samobdjcze
(zachowania samobojcze)

Pacjenci z chorobami psychotycznymi i zaburzeniami nastroju narazeni
sa na zwigkszone ryzyko samobojstwa.

Zglaszano wystgpowanie mysli samobdjczych, prob samobdjczych i
zgondw w zwiazku ze stosowaniem arypiprazolu. Czgstotliwos¢ ich
wystepowania jest nieznana.

Niskie cis$nienie tetnicze przy
zmianie pozycji ciata z siedzacej na
stojaca (niedoci$nienie
ortostatyczne)

Niedocis$nienie ortostatyczne moze wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100
pacjentdéw przyjmujacych arypiprazol. Liczba ta jest wyzsza w
przypadku dzieci z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym typu |
przyjmujacych arypiprazol (jedno na 100 lub wigcej, ale mniej niz jedno
na 10).

Podwyzszone stezenie cholesterolu i
lipidow we krwi (dyslipidemia)

Badania u pacjentow stosujacych arypiprazol i pacjentdw nie stosujacych
tego leku (placebo: pigutka bez substancji czynnej) wykazaty nieznaczny
wzrost stezenia cholesterolu i lipidow we krwi. Nie stwierdzono jednak
ro6znic migdzy pacjentami leczonymi arypiprazolem a grupa przyjmujaca
placebo.

Przyrost masy ciata

Zglaszano przyrost masy ciala w zwigzku z leczeniem arypiprazolem
(czestotliwos¢ nie jest znana). Zwykle u tych pacjentéw wystepowaly
istotne czynniki ryzyka, takie jak cukrzyca, zaburzenia czynnosci
tarczycy lub tagodny nowotwdr moézgu (gruczolak przysadki). W
badaniach klinicznych arypiprazol nie powodowat przyrostu masy ciata u
dorostych. Stwierdzono jednak, ze powoduje on przyrost masy ciala u
mtodziezy z epizodem maniakalnym w przebiegu zaburzenia
afektywnego dwubiegunowego.

Senno$¢, meczliwos¢ (zmeczenie)

U maksymalnie jednego na 10 dzieci z zaburzeniem afektywnym
dwubiegunowym typu I przyjmujacych arypiprazol wystapita
zwickszona sennos¢ lub zmeczenie.

Stosowanie u pacjentow z
dolegliwo$ciami ze strony serca lub
krazenia krwi (choroby uktadu
krazenia)

Nalezy zachowac ostrozno$¢, stosujac arypiprazol u pacjentow z
chorobami uktadu krazenia, poniewaz w trakcie leczenia arypiprazolem
dolegliwosci te moga si¢ zaostrzy¢. U niektorych osob stosujacych leki
przeciwpsychotyczne (kategoria lekdw obejmujaca takze arypiprazol)
wystepowaty rowniez zakrzepy krwi w zytach. Z tego wzgledu u
pacjentéw narazonych na zwigkszone ryzyko tego rodzaju dziatan
niepozadanych nalezy stosowac $rodki zapobiegawcze.

U pacjentéw leczonych arypiprazolem zglaszano wahania cisnienia
tetniczego i t¢tna lub zawal serca. Czestotliwo$¢ ich wystgpowania jest
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Arypiprazol

Zagrozenie

Dostepne informacje (w tym przyczyna uznania za potencjalne
zagrozenie)

nieznana.

W zwiazku ze stosowaniem arypiprazolu zgtaszano przypadki zylne;j
choroby zakrzepowo-zatorowej (nagte zablokowanie zyty) —ciezkiego
dziatania niepozadanego, ktore moze zagraza¢ zyciu pacjenta
(czestotliwos$¢ nieznana). Zakrzepy krwi w zytach moga przemieszczad
si¢ przez naczynia krwionosne do ptuc, powodujac bol w klatce
piersiowej i problemy z oddychaniem.

Nieprawidtowe impulsy elektryczne
serca (zaburzenia przewodzenia)

Stwierdzono, ze w trakcie leczenia arypiprazolem wystepuja dzialania
niepozadane w zakresie impulsow elektrycznych serca, takie jak wahania
tetna czy rytmu serca i zmiany na EKG (elektrokardiogramie,
wydtuzenie odcinka QT). Czestotliwo$¢ ich wystepowania jest nieznana.
U pacjentéw ze schorzeniami ze strony serca i ci$nienia tetniczego w
wywiadzie konieczne jest uwazne rozwazenie zalecenia stosowania
arypiprazolu.

Wozrost

W badaniach na zwierzetach obserwowano wplyw na plody. Ryzyko ich
wystapienia i toksycznych dzialan u ludzi jest nieznane.

Niskie stezenie prolaktyny we krwi
(umozliwiajacej produkcje mleka) u
pacjentow pediatrycznych (niskie
stezenie prolaktyny u pacjentow
pediatrycznych)

W badaniach klinicznych u dzieci i mtodych dorostych (w wieku ponizej
18 lat) leczonych arypiprazolem stwierdzono niskie stezenie prolaktyny
we krwi, zar6wno u dziewczat, jak i u chlopcow.

Problemy z polykaniem (dysfagia)

Z leczeniem lekami przeciwpsychotycznymi, w tym arypiprazolem,
zwigzana byla dysfagia. Czestotliwos¢ jej wystepowania nie jest znana.

Stosowanie u pacjentow z alergia
lub nietolerancja cukrow
(nietolerancja laktozy)

Nie nalezy stosowac arypiprazolu u pacjentdow z nietolerancja lub alergia
na laktoze, poniewaz arypiprazol zawiera laktoze.

Pacjenci z zaburzeniem
afektywnym dwubiegunowym typu
11 wystepujacym jednoczesnie
zespolem nadpobudliwos$ci
psychoruchowej z zaburzeniami
koncentracji uwagi (ADHD)

U pacjentéw z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym typu | czesto
wystepuje takze ADHD (zaburzenie charakteryzujace si¢ trudno$cig w
koncentracji uwagi i nadaktywnos$cig). Dostepne sg jednak bardzo
ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania arypiprazolu z
lekami stosowanymi w leczeniu ADHD (zwanymi stymulantami, np.
metylofenidat). Z tego wzgledu nalezy zachowa¢ wyjatkowa ostroznos¢
w przypadku jednoczesnego przyjmowania tych lekdw.

Interakcje z innymi lekami

Arypiprazol moze wzmacnia¢ dziatanie lekow obnizajacych ci$nienie
tetnicze. W przypadku jednoczesnego stosowania arypiprazolu z
niektorymi lekami moze by¢ konieczna zmiana dawki arypiprazolu. Jest
to szczegolnie istotne, gdy leczenie skojarzone obejmuje:

* leki korygujgce rytm serca;

* leki przeciwdepresyjne lub preparaty ziolowe stosowane w leczeniu
depresji i leku;

* leki przeciwgrzybicze;

» niektore leki przeciw zakazeniu HIV;

* leki przeciwdrgawkowe stosowane do leczenia padaczki.

Leki zwigkszajace stezenie serotoniny: tryptany, tramadol, tryptofan, tak
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Arypiprazol

Zagrozenie

Dostepne informacje (w tym przyczyna uznania za potencjalne
zagrozenie)

zwane ,,selektywne inhibitory ponownego wychwytu serotoniny” (takie
jak paroksetyna i fluoksetyna), leki trojcykliczne (takie jak
klomipramina, amitryptylina), petydyna, dziurawiec i wenlafaksyna.
Leki te zwigkszaja ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Stosowanie u pacjentéw w
podesztym wieku, zwtaszcza w
przypadku wystepowania U nich
psychozy zwigzanej z demencja
(zwiekszona $miertelnos¢ i epizod
naczyniowo-maézgowy [CVA] u
pacjentdw w podesztym wieku z
demencja)

Pacjenci w podesztym wieku sg bardziej wrazliwi na arypiprazol niz
pacjenci miodsi.

Badania kliniczne u pacjentdw w podesztym wicku z psychozg zwigzang
z demencja wykazaty, Ze ci pacjenci sg narazeni na wysokie ryzyko
wystapienia epizodow sercowo-naczyniowych oraz zgonu w przypadku
leczenia arypiprazolem.

Ekstremalne uzaleznienie od
hazardu (patologiczne uzaleznienie
od hazardu)

U pacjentéw przyjmujacych arypiprazol notowano przypadki
ekstremalnego (patologicznego) uzaleznienia od hazardu (czestotliwosé
nieznana) niezaleznie od tego, czy ci pacjenci w przesztosci uprawiali
hazard. Pacjenci, ktorzy w przesztosci byli uzaleznieni od hazardu, moga
by¢ narazeni na wigksze ryzyko wystgpienia tego dziatania i nalezy ich
poddawac uwaznej obserwacji.

Reakcja, ktéra moze powodowaé
uczucie wielkiego szczescia,
sennos¢, nieporadnos¢, niepokoj,
uczucie upojenia alkoholowego,
gorgczke, pocenie lub sztywnosé
miesni (zespot serotoninowy)

Podczas leczenia arypiprazolem obserwowano przypadki wystepowania
zespotu serotoninowego (czestotliwos¢ nieznana). Na wigksze ryzyko
moga by¢ narazeni pacjenci stosujacy jednoczesnie leki, o ktorych
wiadomo, ze moga wywotywac ten zespot.

Zdarzenia niepozadane ze strony
watroby

Stwierdzono, Ze u pacjentow przyjmujacych arypiprazol moga
wystepowac zaburzenia czynnosci watroby, takie jak niewydolno$¢
watroby, zottaczka, zapalenie watroby i wzrost aktywno$ci enzymow
watrobowych. Czestotliwos$¢ ich wystepowania jest nieznana.

Brakujace informacje

Zagrozenie

Dostepne informacje

Stosowanie u pacjentow
pediatrycznych

Nie istniejg odpowiednie informacje dotyczace stosowania arypiprazolu
u pacjentow pediatrycznych. W zwiazku z tym nie zaleca si¢ stosowania
arypiprazolu u pacjentéow w wieku ponizej 13 lat z epizodami
maniakalnymi w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego
lub u pacjentdéw w wieku ponizej 15 lat ze schizofrenig. Mtodsi pacjenci
sg narazeni na wigksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
arypiprazolu.

Stosowanie w okresie cigzy i
laktacji

Jezeli pacjentka jest w cigzy lub planuje zaj$cie w cigze, powinna
skonsultowac si¢ ze swoim lekarzem przed przyjeciem tego leku. Nie
przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych dziatania
arypiprazolu u kobiet w cigzy. U niektorych dzieci, ktorych matki
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Streszczenie dla ogolu spoleczenstwa

Arypiprazol

Zagrozenie

Dostepne informacje

przyjmowaty arypiprazol w czasie cigzy, wystgpowaty wady wrodzone,
ale nie ma pewnosci, czy te nieprawidtowosci zostaty spowodowane
przez lek. Na podstawie wynikow badan przeprowadzonych na
zwierzetach laboratoryjnych nie mozna wykluczy¢, ze arypiprazol moze
wywolywac problemy rozwojowe u nienarodzonego dziecka.

Ponizsze objawy moga wystagpi¢ u noworodkéw urodzonych przez
matki, ktore stosowaly arypiprazol w ostatnim trymestrze cigzy (w
ostatnich trzech miesigcach ciazy): drzenie, wzmozone i/lub obnizone
napigcie migsniowe, senno$¢, pobudzenie, problemy z oddychaniem i
zaburzenia zwigzane z karmieniem.

Arypiprazol przenika do mleka kobiecego. Pacjentki nalezy
poinstruowac, aby nie karmity piersig, jezeli przyjmuja arypiprazol.

V1.2.5 Podsumowanie dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka wg zagrozen

Wszystkie leki posiadaja charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktora dostarcza lekarzom,
farmaceutom i innym pracownikom opieki zdrowotnej szczegdtowe informacje dotyczace stosowania
leku, zagrozen i zalecefi dotyczacych ich minimalizacji. Skrocona wersja tego dokumentu napisana
prostym jezykiem jest dostarczana w postaci ulotki dotagczonej do opakowania (PIL). Srodki opisane w
tych dokumentach sg okreslane jako rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

Ten lek ma specjalne warunki 1 ograniczenia dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci jego stosowania
(dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka).

Te dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka dotycza nastepujacych zagrozen:
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- Streszczenie dla ogéhu spoleczenstwa
Symics Arypiprazol

Zaburzenia czynnoS$ci mozgu charakteryzujace si¢ nieprawidlowymi mimowolnymi ruchami
(zespol pozapiramidowy), w tym mimowolnymi (powtarzajacymi si¢) ruchami, glownie ust i
jezyka (pozna dyskineza)

Srodki minimalizacji ryzyka

Cel i uzasadnienie:

Poinformowanie pacjentéw i personelu medycznego o ryzyku wystapienia zespotu pozapiramidowego
(w tym p6znej dyskinezy) w celu zapobiegania i/lub zmniejszenia prawdopodobienstwa jego
wystapienia.

-+ Dostarczane beda materiaty edukacyjne dla pacjentow lub ich opiekundéw oraz dla lekarzy w
celu wyjasnienia bezpieczenstwa stosowania leku w trwajacym do 12 tygodni leczeniu
epizodoéw maniakalnych o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego w przebiegu zaburzenia
afektywnego dwubiegunowego typu I u mtodziezy w wieku od 13 lat i wigcej:dostarczony
zostanie pakiet informacji obejmujacy charakterystyke produktu leczniczego, ulotke dotaczong
do opakowania, broszure dla personelu medycznego i broszure dla pacjentow/opiekunow.
Podstawowe czgséci dotycza: wprowadzenia dotyczacego wskazan dla arypiprazolu i celu, do
jakiego przeznaczone jest narzedzie, instrukcji z zaznaczeniem, ze wskazany przedziat
wiekowy to 13-17 lat i ze nie zaleca si¢ stosowania arypiprazolu u pacjentow w wieku ponizej
13 lat (z uwagi na kwestie bezpieczenstwa), instrukcji, ze zalecana dawka wynosi 10 mg/dobe 1
ze nie udowodniono wigkszej skutecznosci w przypadku stosowania wyzszych dawek,
informacji dotyczacych dziatan niepozadanych dla dawek powyzej 10 mg/dobe, zwlaszcza
zespolu pozapiramidowego, przypomnienia personelowi medycznemu o koniecznosci
edukowania pacjentow i rozprowadzaniu broszur dla pacjentéw, informacji dla pacjentéw, aby
przed rozpoczeciem leczenia poinformowali lekarza o wszystkich schorzeniach i nie leczyli
zadnych objawow samodzielnie, ale skonsultowali si¢ z lekarzem.
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- Streszczenie dla ogéhu spoleczenstwa
Symics Arypiprazol

Sennos$¢ i meczliwo$é uczuciezmeczena)

Srodki minimalizacji ryzyka

Cel i uzasadnienie:
Poinformowanie pacjentéw i personelu medycznego o ryzyku wystapienia sennosci i meczliwosci w
celu zapobiegania i/lub zmniejszenia prawdopodobienstwa jej wystapienia.

* Dostarczane beda materiaty edukacyjne dla pacjentow lub ich opiekunéw oraz dla lekarzy w celu
wyjasnienia bezpieczenstwa stosowania leku w trwajacym do 12 tygodni leczeniu epizodow
maniakalnych o nasileniu od umiarkowanego do ci¢zkiego w przebiegu zaburzenia afektywnego
dwubiegunowego typu I u mtodziezy w wieku od 13 lat i wiece;j:

dostarczony zostanie pakiet informacji obejmujacy charakterystyke produktu leczniczego, ulotke
dotaczona do opakowania, broszur¢ dla personelu medycznego i broszur¢ dla pacjentow/opiekunow.
Podstawowe czg¢sci dotycza:

- wprowadzenia dotyczacego wskazan dla arypiprazolu i celu, do jakiego przeznaczone jest
narzgdzie,

- instrukcji z zaznaczeniem, ze wskazany przedziat wiekowy to 13-17 lat i ze nie zaleca si¢
stosowania arypiprazolu u pacjentow w wieku ponizej 13 lat (z uwagi na kwestie
bezpieczenstwa),

- instrukcji, ze zalecana dawka wynosi 10 mg/dobg i ze nie udowodniono wigkszej skutecznosci
w przypadku stosowania wyzszych dawek,

- informacji dotyczacych dziatan niepozadanych dla dawek powyzej 10 mg/dobe, zwlaszcza
sennosci/zmeczenia,

- przypomnienia personelowi medycznemu o koniecznos$ci edukowania pacjentow i
rozprowadzaniu broszur dla pacjentow,

- informacji dla pacjentow, aby przed rozpoczeciem leczenia poinformowali lekarza o
wszystkich schorzeniach i nie leczyli Zadnych objawow samodzielnie, ale skonsultowali si¢ z
lekarzem.
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- Streszczenie dla ogéhu spoleczenstwa
Symics Arypiprazol

Przyrost masy ciala

Srodki minimalizacji ryzyka

Cel i uzasadnienie:
Poinformowanie pacjentow i personelu medycznego o ryzyku przyrostu masy ciata w celu
zapobiegania i/lub zmniejszenia prawdopodobienstwa jego wystapienia.

* Dostarczane beda materiaty edukacyjne dla pacjentéw lub ich opiekunow oraz dla lekarzy w celu
wyjasnienia bezpieczenstwa stosowania leku w trwajacym do 12 tygodni leczeniu epizodow
maniakalnych o nasileniu od umiarkowanego do ci¢zkiego w przebiegu zaburzenia afektywnego
dwubiegunowego typu I u mtodziezy w wieku od 13 lat i wigcej:

dostarczony zostanie pakiet informacji obejmujgcy charakterystyke produktu leczniczego, ulotke
dotaczona do opakowania, broszurg dla personelu medycznego i broszurg dla pacjentow/opiekunow.
Podstawowe czgsci dotycza:

- wprowadzenia dotyczacego wskazan dla arypiprazolu i celu, do jakiego przeznaczone jest
narzedzie,

- instrukcji z zaznaczeniem, ze wskazany przedzial wiekowy to 13-17 lat i ze nie zaleca si¢
stosowania arypiprazolu u pacjentow w wieku ponizej 13 lat (z uwagi na kwestie
bezpieczenstwa),

- instrukcji, Ze zalecana dawka wynosi 10 mg/dobe 1 Ze nie udowodniono wigkszej skutecznosci
w przypadku stosowania wyzszych dawek,

- informacji dotyczacych dzialan niepozadanych dla dawek powyzej 10 mg/dobe, zwlaszcza
przyrostu masy ciata (wskazane monitorowanie),

- przypomnienia personelowi medycznemu o koniecznosci edukowania pacjentow i
rozprowadzaniu broszur dla pacjentow,

- informacji dla pacjentéw, aby przed rozpoczgciem leczenia poinformowali lekarza o
wszystkich schorzeniach i nie leczyli zadnych objawow samodzielnie, ale skonsultowali si¢ z
lekarzem.
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- Streszczenie dla ogéhu spoleczenstwa
Symics Arypiprazol

Stosowanie u pacjentow pediatrycznych

Srodki minimalizacji ryzyka

Cel i uzasadnienie:

Poinformowanie pacjentdw i personelu medycznego o ryzyku stosowania arypiprazolu u pacjentéw w
wieku ponizej 13 lat z epizodami maniakalnymi w przebiegu zaburzenia afektywnego
dwubiegunowego typu I, w celu zapobiegania i/lub zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia
dzialan niepozadanych, zwlaszcza przyrostu masy ciata, w tym zalecenia dotyczace monitorowania
pacjentdw, objawOw pozapiramidowych, senno$ci, zmeczenia.

* Dostarczane beda materiaty edukacyjne dla pacjentow lub ich opiekunéw oraz dla lekarzy w celu
wyjasnienia bezpieczenstwa stosowania leku w trwajacym do 12 tygodni leczeniu epizodow
maniakalnych o nasileniu od umiarkowanego do cigzkiego w przebiegu zaburzenia afektywnego
dwubiegunowego typu I u mtodziezy w wieku od 13 lat i wiecej

dostarczony zostanie pakiet informacji obejmujacy charakterystyke produktu leczniczego, ulotke
dotaczona do opakowania, broszurg dla personelu medycznego i broszure dla pacjentow/opiekundéw.
Podstawowe czg¢sci dotycza:

- wprowadzenia dotyczacego wskazan dla arypiprazolu i celu, do jakiego przeznaczone jest
narzedzie,

- instrukcji z zaznaczeniem, ze wskazany przedzial wiekowy to 13-17 lat i ze nie zaleca si¢
stosowania arypiprazolu u pacjentow w wieku ponizej 13 lat (z uwagi na kwestie
bezpieczenstwa),

- instrukcji, Ze zalecana dawka wynosi 10 mg/dobg¢ i Ze nie udowodniono wigkszej skutecznos$ci
w przypadku stosowania wyzszych dawek,

- informacji dotyczacych dziatan niepozadanych dla dawek powyzej 10 mg/dobe, zwlaszcza
EPS, sennosci/zmeczenia, przyrostu masy ciala (wskazane monitorowanie),

- przypomnienia personelowi medycznemu o konieczno$ci edukowania pacjentow 1
rozprowadzaniu broszur dla pacjentow,

- informacji dla pacjentéw, aby przed rozpoczeciem leczenia poinformowali lekarza o
wszystkich schorzeniach i nie leczyli zadnych objawow samodzielnie, ale skonsultowali si¢ z
lekarzem.

VI1.2.6 Planowany schemat rozwoju po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(jezeli dotyczy)

Nie planuje si¢ rozwoju po dopuszczeniu do obrotu.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian w planie zarzadzania ryzykiem w czasie

Nie dotyczy.
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