Czesé V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego
Aripiprazole Sandoz, przeznaczone do publicznej wiadomosci

Czesé VI.2.1 Omoéwienie rozpowszechnienia choroby
Schizofrenia

Schizofrenia jest choroba, w ktorej wystepuja przewlekte lub nawracajace zaburzenia psychotyczne
(psychozy). Czesto wiaze sie z uposledzeniem aktywnosci spotecznej i zawodowej . Nalezy do grupy
uposledzajacych w najwigkszym stopniu i katastrofalnych z punktu widzenia ekonomicznego zaburzen,
zakwalifikowanych przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) do kluczowych dziesigciu chordb

stanowigcych globalna zachorowalno$é ™.

Schizofrenia wystepuje na catym $wiecie. Jej rozpowszechnienie (tzn. liczba przypadkéw w populacji

w danym punkcie czasowym) szacuje si¢ na okoto 1%. Czestos¢ (liczba nowych przypadkéw na rok)
wynosi okoto 1,5 na 10 000 0séb ). Schizofrenia wystepuje nieco czesciej u mezezyzn niz u kobiet

(w stosunku 1,4:1), a jej rozpoznanie u kobiet nastepuje pozniej niz u me¢zczyzn. Istnieja rowniez pewne
przestanki do stwierdzenia, ze rokowanie u mezczyzn jest gorsze .

Z rozwojem schizofrenii wiaze si¢ kilka czynnikow ryzyka, w tym zamieszkiwanie w obszarach miejskich
781 imigracja ©'%, powiktania ciazy ' i czas urodzenia od poznej zimy do wczesnej wiosny (co byé
moze odzwierciedla narazenie na wirusa grypy w okresie rozwoju uktadu nerwowego). W badaniach
epidemiologicznych zaawansowany wiek rodzicOw z momencie poczecia wigzal si¢ ze zwigkszonym
ryzykiem schizofrenii %! i mégt powodowaé zwiekszone ryzyko mutacji de novo ',

Obraz schizofrenii obejmuje typowo objawy pozytywne/wytworcze (takie jak omamy lub urojenia,
niesktadna mowa), objawy negatywne (sptaszczenie afektu lub ubogo$¢ mowy) i zaburzenia poznawcze
(w tym zaburzenia uwagi, pamigci i zdolnosci wykonywania zadan). Lekami pierwszej linii w terapii
schizofrenii sg leki przeciwpsychotyczne. Interwencje psychologiczne o udowodnionej skuteczno$ci

w polaczeniu z farmakoterapig moga pomdc w uzyskaniu poprawy stanu pacjenta.

Zaburzenie afektywne dwubiegunowe typu I

Zaburzenie afektywne dwubiegunowe powoduje nietypowe zmiany nastroju, energii, aktywnosci

i zdoIno$ci podejmowania codziennych zadan ", Charakterystyczng cecha zaburzenia jest podwyzszony
nastrdj (mania lub hipomania) '), U pacjentéw z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym typu I
wystepuja epizody manii i niemal zawsze epizody duzej depresji, a u pacjentdw z zaburzeniem
afektywnym dwubiegunowym typu II wystepuja epizody hipomanii i epizody duzej depresji.

Merikangas i wsp. (2007) wykazali '), ze zaburzenie afektywne dwubiegunowe wystepuje czeéciej niz
wczesniej sadzono: rozpowszechnienie zaburzenia I typu w ciggu zycia szacuje si¢ na 1%, a zaburzenia
typu Il na 1,1%. Przy uwzglednieniu podprogowego zaburzenia dwubiegunowego, rozpowszechnienie
populacyjne w ciggu zycia wszystkich rodzajow zaburzen dwubiegunowych wyniosto 4,5%. Z punktu
widzenia klinicznego, do 20% pacjentéw z depresja zgltaszajacych si¢ do lekarza pierwszego kontaktu
140-60% pacjentdw z depresja zgtaszajacych si¢ do psychiatrow ma pewna posta¢ zaburzenia
dwubiegunowego.

Zaburzenie dwubiegunowe wystepuje najczesciej miedzy 17. a 21. rokiem zycia. Badanie
przeprowadzone przez WHO uszeregowato zaburzenie dwubiegunowe na szo6stym miejscu na Swiecie
wsrod wiodacych przyczyn uposledzajacych populacje oso6b w wieku od 15 do 44 lat. Czgstos¢ zaburzenia
dwubiegunowego u kobiet i me¢zczyzn '), a takze przedstawicieli réznych kultur i grup etnicznych jest
zblizona. Badanie WHO wykazato, Ze rozpowszechnienie i czgsto$¢ zaburzenia dwubiegunowego na
swiecie jest podobna. Dostosowane wzgledem wieku rozpowszechnienie na 100 000 oso6b siega od

1 NL/H/3231/RMP



421,0 w Azji Poludniowej do 481,7 w Afryce i Europie (me¢zczyzni) i od 450,3 w Afryce i Europie do
491,6 w Oceanii (kobiety) !'*. Jednak nasilenie choroby na $wiecie moze znacznie sie rozni¢. Na przyktad
wydaje si¢, ze wskaznik DALY (lata zycia skorygowane niesprawnoscia) jest wigkszy w krajach
rozwijajacych sie, gdzie trudniejszy jest dostep do opieki medycznej i lekow.

Szczytowy okres wystepowania zaburzenia dwubiegunowego przypada na pdzne lata mtodziencze
i wezesng dorostosé ", W jednym badaniu wykazano, ze w 10% przypadkow zaburzenia

dwubiegunowego mania wystapita u pacjentéw po ukonczeniu 50. roku zycia 2",

Cze$¢ VI.2.2  Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia
Schizofrenia

Arypiprazol jest pochodng chinolinowg o cze$ciowym dziataniu agonistycznym wobec receptora
dopaminowego D,. Na podstawie tej obserwacji uwaza sig¢, ze arypiprazol, jako ,,stabilizator receptora
dopaminowego”, zmniejsza aktywno$¢ dopaminy, jesli jest nieprawidtowo duza 1 zwigksza ja, jesli jest
nieprawidtowo mata. Hipoteza ta postuzyta do wyjasnienia skutecznosci arypiprazolu i korzystnego
dziatania w zmniejszaniu objawdw schizofrenii bez wywotywania znaczacych dziatan pozapiramidowych.
Istotna role w wyjasnieniu przypuszczalnego mechanizmu dziatania odgrywa dziatanie antagonistyczne
wobec receptora serotoninowego SHT,, i klasyfikuje arypiprazol razem z innymi lekami
przeciwpsychotycznymi drugiej generacji, jako antagonistow serotoniny i dopaminy 2.

Zaburzenie afektywne dwubiegunowe typu I u dzieci i mlodziezy

W celu oceny dhugotrwatej skutecznos$ci, bezpieczenstwa i tolerancji arypiprazolu u dzieci i mtodziezy
z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym I typu, R.L. Findling i wsp. przeprowadzili trwajace

30 tygodni, randomizowane, kontrolowane placebo badanie z podwdjnie Slepa proba z zastosowaniem
arypiprazolu w dawce 10 lub 30 mg/dobe u mtodych oséb (w wieku od 10 do 17 lat) z zaburzeniem
dwubiegunowym typu I (z epizodami maniakalnymi lub mieszanymi) i z objawami psychotycznymi lub
bez tych objawow (n=296).

Z 210 pacjentow, ktorzy rozpoczeli 26-tygodniowa rozszerzong fazg badania, 32,4% ukonczyto badanie
(45,3% otrzymujacych 10 mg/dobe; 31,0% otrzymujacych 30 mg/dobe i 18,8% otrzymujacych placebo).
Wykazano, ze arypiprazol w obu dawkach znaczaco lepiej (p <0,001) niz placebo poprawiat wynik

w skali manii wedlug Younga (YMRS) w punkcie koncowym w okre$lonej w protokole analizie
ekstrapolacji ostatniej obserwacji LOCF (last observation carried forward), ale nie w obserwowanym
przypadku lub w modelu mieszanym w schemacie powtarzanych pomiaréw w tygodniu 30. Ogélny czas
do przerwania udzialu w badaniu z dowolnej przyczyny byt dtuzszy w grupie otrzymujacej arypiprazol
w dawce 10 mg/dobe (15,6 tygodnia) i w dawce 30 mg/dobe (9,5 tygodnia) niz w grupie placebo

(5,3 tygodnia; w obu p <0,05 vs. placebo). We wszystkich analizach wykazano znaczaca przewage obu
dawek arypiprazolu nad placebo w odniesieniu do odsetka odpowiedzi, ogdlnej oceny funkcjonowania
(Children's Global Assessment of Functioning) i wyniku w skali ogélnego wrazenia klinicznego

w adaptacji do oceny objawow zaburzen afektywnych dwubiegunowych (Clinical Global Impression for
Bipolar Disorder) i nasilenia w punkcie koncowym badania.

Do czesto zgtaszanych dziatan niepozadanych nalezaty: b6l gtowy, sennos¢ i zaburzenia pozapiramidowe.
Whioskiem z badania bylo stwierdzenie przewagi arypiprazolu w dawce dobowej 10 mg i 30 mg nad
placebo i ogdlnie dobrej tolerancji leku u dzieci i mtodziezy z zaburzeniem dwubiegunowym typu |

w okresie do 30 tygodni. Mimo korzysci z leczenia, odsetek pacjentow, ktorzy ukonczyli badanie we
wszystkich grupach byt niski ).

Cze$¢ VI.2.3 Niewiadome zwigzane z korzyS$ciami z leczenia

Nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci arypiprazolu u dzieci i mtodziezy
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w wieku ponizej 18 lat w odniesieniu do drazliwosci zwigzanej z zaburzeniami autystycznymi.

Nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci arypiprazolu u dzieci i mlodziezy
w wieku ponizej 18 lat w odniesieniu do tikow zwigzanych z zespotem Tourette’a.

Mimo czgstego wspdtistnienia zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu I oraz zespotu
nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD), dane dotyczace bezpieczenstwa
jednoczesnego stosowania arypiprazolu i stymulantow sg bardzo ograniczone; dlatego nalezy zachowac
wyjatkowa ostrozno$¢ w razie podawania tych produktow jednoczesnie.

Nie przeprowadzono rowniez odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan z zastosowaniem
arypiprazolu u kobiet w cigzy. Notowano wystgpowanie wad wrodzonych, ale nie mozna byto ustali¢ ich
zwigzku przyczynowego z arypiprazolem. Badania na zwierzetach nie wykluczaja mozliwo$ci
szkodliwego wptywu leku na rozwoj ptodu. Nalezy poradzi¢ pacjentkom, aby poinformowaly lekarza,
jesli zajdg w cigze lub planujg cigzg w trakcie leczenia arypiprazolem. Ze wzgledu na niewystarczajace
dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania u ludzi i watpliwo$ci wynikajace z badan toksycznego
wplywu na reprodukcje u zwierzat, tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac w okresie cigzy, chyba
ze spodziewane korzys$ci wyraznie przewyzszajg mozliwe ryzyko dla ptodu.

Noworodki narazone na dziatanie lekow przeciwpsychotycznych (w tym arypiprazolu) w czasie trzeciego
trymestru cigzy obarczone sg ryzykiem wystapienia dziatan niepozadanych, w tym zaburzen
pozapiramidowych i (lub) objawow odstawienia o réznym nasileniu i czasie trwania po porodzie.
Obserwowano pobudzenie, wzmozone napi¢cie, obnizone napigcie, drzenie, senno$¢, zespot zaburzen
oddechowych lub zaburzenia zwigzane z karmieniem. Dlatego stan noworodkow nalezy uwaznie

kontrolowac.

Arypiprazol przenika do mleka kobiecego i moze dziata¢ szkodliwie na organizm dziecka karmionego
piersig. Nalezy podja¢ decyzjg, czy przerwaé karmienie piersia, czy przerwac leczenie, biorac pod uwage
znaczenie stosowania leku u matki.

Cze$¢ VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane zagrozenia

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwo$¢ zapobiegania
Objawy = W klinicznych badaniach z = Jesli u pacjenta przyjmujacego
pozapiramidowe zastosowaniem arypiprazolu u dzieci arypiprazol wystapig

[ang. extrapyramidal
symptoms, EPS], w
tym niekontrolowane
ruchy ust, jezyka i
konczyn (dyskinezy
pozne)

1 mlodziezy obserwowano akatyzje i
parkinsonizm

= W badaniach klinicznych trwajacych
rok lub krdcej niezbyt czgsto
notowano wywolane leczeniem
dyskinezy. Przerwanie leczenia
moze spowodowac czasowe
nasilenie si¢ objawow lub nawet ich
wystapienie.

przedmiotowe i podmiotowe
objawy EPS, nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki i Sciste
kontrolowanie stanu klinicznego
pacjenta.

= Jesli u pacjenta przyjmujacego
arypiprazol wystapig
przedmiotowe i podmiotowe
objawy poznych dyskinez, nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub
przerwanie leczenia.

Ztosliwy zespot
neuroleptyczny (ang.
neuroleptic malignant
Syndrome, NMS)

NMS jest potencjalnie Smiertelnym
zespotem objawow zwiazanych ze
stosowaniem lekow
przeciwpsychotycznych. W badaniach
klinicznych odnotowano rzadkie

Jesli u pacjenta wystgpig objawy
przedmiotowe i podmiotowe
wskazujace na NMS, badz wystapi
niewyjasnionego pochodzenia
wysoka gorgczka bez innych
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przypadki NMS w czasie leczenia
arypiprazolem. Klinicznymi objawami
NMS sa wysoka goraczka, sztywno$é
miesni, zaburzenia $wiadomosci oraz
przejawy niestabilno$ci uktadu
wegetatywnego (nieregularne tetno lub

klinicznych objawow NMS, nalezy
odstawi¢ wszystkie
przeciwpsychotyczne produkty
lecznicze, w tym arypiprazol.

wahania ci$nienia te¢tniczego,
czestoskurcz, obfite pocenie si¢ i
zaburzenia rytmu serca). Moga
wystapi¢ takze objawy dodatkowe,
takie jak zwigkszenie aktywnosci
kinazy kreatynowej, mioglobinuria
(rabdomioliza) i ostra niewydolno$¢
nerek. Jednak notowano takze
zwigkszenie aktywnosci kinazy
kreatynowej i rabdomiolize,
niekoniecznie zwigzane z NMS.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko Dostepne informacje (wlaczajac przyczyne uznania za potencjalne
ryzyko)
Napady drgawkowe Podczas badan klinicznych z zastosowaniem arypiprazolu opisywano niezbyt

czeste przypadki napadow drgawkowych. Arypiprazol nalezy stosowac
ostroznie u pacjentdw z napadami drgawek w wywiadzie lub z zaburzeniami
zwigzanymi z wystgpowaniem drgawek.

Hiperglikemia i cukrzyca

U niektérych osob przyjmujacych leki przeciwpsychotyczne, w tym
arypiprazol, opisywano wystepowanie hiperglikemii. Powiktania sg ciezsze u
0s0b otylych i z cukrzyca w wywiadzie rodzinnym. U pacjentéw leczonych
jakimikolwiek lekami przeciwpsychotycznymi, w tym arypiprazolem, nalezy
obserwowac, czy nie wystepuja objawy przedmiotowe i podmiotowe
hiperglikemii (tj. nadmierne pragnienie, wielomocz, nadmierny apetyt i
ostabienie), a u pacjentdow z cukrzycg lub czynnikami ryzyka jej rozwoju
nalezy regularnie monitorowa¢ pogorszenie kontroli glikemii.

Zdarzenia samobojcze

Podczas leczenia przeciwpsychotycznego poprawa stanu klinicznego
pacjenta moze wystapic po kilku dniach lub tygodniach. Nalezy $cisle
kontrolowa¢ stan pacjenta w tym czasie.

Wydaje si¢, ze wystepowanie zachowan samobojczych jest wlasciwe dla
chorob psychicznych oraz zaburzen nastroju i w niektorych przypadkach
byto zglaszane wkrétce po rozpoczeciu lub zmianie leczenia
przeciwpsychotycznego, w tym leczenia arypiprazolem. Arypiprazol, tak jak
inne leki przeciwdepresyjne, moze nasila¢ u czesci dzieci i mlodziezy mysli
lub zachowania samobojcze, zwlaszcza w pierwszych miesigcach leczenia
lub podczas zmiany dawki. Pacjenci duzego ryzyka powinni by¢ Scisle
nadzorowani podczas leczenia przeciwpsychotycznego.

Niedocisnienie Arypiprazol nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z choroba sercowo-

ortostatyczne naczyniowa, chorobg naczyn mozgowych lub w stanach predysponujacych
do niedoci$nienia tetniczego (odwodnienie, hipowolemia [zmniejszenie
objetosci krwi krazacej] i stosowanie lekow przeciwnadci$nieniowych).

Dyslipidemia U pacjentdéw leczonych atypowymi lekami przeciwpsychotycznymi

obserwowano niepozadane zmiany profilu lipidowego.

Zwigkszenie masy ciata

Zwigkszenie masy ciata obserwowano u pacjentdéw w okresie po
wprowadzeniu arypiprazolu do obrotu. Jesli wystepowalo, zwykle dotyczyto
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pacjentow z istotnymi czynnikami ryzyka, takimi jak cukrzyca, zaburzenia
tarczycy lub gruczolak przysadki w wywiadzie. Zwigkszenie masy ciata
nalezy kontrolowa¢ u mlodziezy z mania w przebiegu zaburzenia
afektywnego dwubiegunowego. Jesli jest ono znaczace klinicznie, nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Sennos¢/zmeczenie

U dzieci i mtodziezy sennos¢ oraz zmeczenie obserwowano czesciej u
pacjentow z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym niz u pacjentow ze
schizofrenig.

Zaburzenia zwigzane z
uktadem sercowo-
naczyniowym

Arypiprazol nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z chorobg sercowo-
naczyniowg, chorobg naczyn mézgowych lub w stanach predysponujacych
do niedoci$nienia t¢tniczego (odwodnienie, hipowolemia [zmniejszenie
objetosci krwi krazacej] i stosowanie lekow przeciwnadci§nieniowych).

Zaburzenia przewodzenia

Arypiprazol nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z chorobg sercowo-
naczyniowa, chorobg naczyn mézgowych lub w stanach predysponujacych
do niedoci$nienia t¢tniczego (odwodnienie, hipowolemia [zmniejszenie
objetosci krwi krazacej] i stosowanie lekow przeciwnadci$nieniowych).

Wzrastanie

Znany jest wplyw innych lekéw przeciwpsychotycznych na wzrastanie. Dane
dotyczace wptywu arypiprazolu sg ograniczone.

Male stezenie prolaktyny
we krwi u dzieci i
milodziezy

W lacznej populacji nastolatkéw (w wieku 13-17 lat) ze schizofrenig
leczonych do 2 lat, przypadki matego stezenia prolaktyny w surowicy
stwierdzono u 29,5% dziewczat (<3 ng/ml) 1 48,3% chlopcoéw (<2 ng/ml).
W grupie miodziezy (w wieku 13-17 lat) ze schizofrenig, otrzymujace;j
arypiprazol w dawce od 5 do 30 mg przez okres do 72 miesi¢cy, mate
stezenie prolaktyny w surowicy odnotowano u 25,6% pacjentek (<3 ng/ml) i
u 45,0% pacjentow (<2 ng/ml).

Dysfagia (gtownie u
pacjentow leczonych z
powodu schizofrenii)

Zaburzenia kurczliwosci migsniowki przetyku i zachty$nigcie s zwigzane z
leczeniem przeciwpsychotycznym, w tym arypiprazolem. Arypiprazol i inne
substancje czynne o dziataniu przeciwpsychotycznym nalezy stosowac
ostroznie u pacjentow z ryzykiem zachtystowego zapalenia ptuc.
Zachlystowe zapalenie ptuc wystepuje wowczas, gdy pokarm, $lina, ptyny
lub tres¢ zoladka przedostaja si¢ do ptuc lub drég oddechowych
prowadzacych do phuc.

Nietolerancja laktozy

Tabletki leku Aripiprazole Sandoz zawierajg laktoze. Pacjenci z rzadka,
wrodzona nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zaburzeniami wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowac tego
produktu leczniczego.

Wspotistnienie zespotu
nadpobudliwosci
psychoruchowej z
deficytem uwagi (ADHD)

ADHD jest jednym z najczestszych zaburzen wystepujacych w dziecinstwie i
moze utrzymywac si¢ w mtodosci oraz zyciu dorostym. Do objawéw naleza:
trudnosci w skupieniu uwagi, trudnosci w kontrolowaniu zachowania i
nadmierna aktywnos$¢ (nadaktywnos¢).

Mimo czestego wspotistnienia zaburzenia afektywnego dwubiegunowego
typu I 1 ADHD, dane dotyczace bezpieczenstwa jednoczesnego stosowania
arypiprazolu i stymulantéw sa bardzo ograniczone; dlatego nalezy zachowac
wyjatkowa ostrozno$¢ w razie podawania tych produktow jednoczesnie.

Interakcje lekowe

Opisano (mozliwe) interakcje z:

* lekami przeciwnadci$nieniowymi;

» alkoholem i lekami dziatajagcymi na OUN;

* lekami wydtuzajacymi odstep QT lub powodujacymi zaburzenia
elektrolitowe;

» substratami CYP2D6 i CYP3A4.

Zwigkszona smiertelnosé¢
i incydenty mozgowo-

W trzech kontrolowanych placebo badaniach z udzialem os6b w podesztym
wieku z psychozg zwigzang z chorobg Alzheimera, ryzyko zgonu
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naczyniowe u pacjentow | u pacjentow otrzymujacych arypiprazol byto wieksze niz u pacjentow

w podesziym wieku z otrzymujacych placebo. Czgstos¢ zgondw u pacjentéw leczonych
otgpieniem arypiprazolem wynosita 3,5% w poréwnaniu z 1,7% w grupie placebo.
Ogolnie, w badaniach tych dziatania niepozadane dotyczace krazenia
moézgowego wystapily u 1,3% pacjentéw leczonych arypiprazolem w
poréwnaniu z 0,6% pacjentéw otrzymujacych placebo. Roznica ta nie byta
istotna statystycznie.

Patologiczne uzaleznienie | W okresie postmarketingowym notowano u pacjentow przyjmujacych

od hazardu arypiprazol przypadki patologicznego uzaleznienia od hazardu, niezaleznie
od tego, czy ci pacjenci w przesztosci uprawiali hazard. Pacjenci z
uzaleznieniem w przeszto$ci od hazardu moga by¢ narazeni na wigksze
ryzyko tego dziatania i nalezy ich szczegdlnie uwaznie monitorowac.

Zespot serotoninowy U pacjentdéw przyjmujacych arypiprazol obserwowano przypadki zespotu
serotoninowego, a mozliwe objawy przedmiotowe oraz podmiotowe mogg
wystapi¢ szczegodlnie podczas jednoczesnego stosowania innych lekéw
serotoninergicznych, takich jak SSRI/SNRI lub lekow, ktore zwigkszaja
stezenie arypiprazolu.

Dziatania niepozgdane na | U pacjentow z lekkimi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby
wqtrobe modyfikacja dawki nie jest konieczna. Dostgpne dane sg niewystarczajace,
aby ustali¢ dawkowanie u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
watroby. W tej grupie pacjentow dawkowanie nalezy ustala¢ ostroznie,

a najwicksza dawke dobowsg 30 mg nalezy stosowac ze szczegdlng

08troznoscia.
Brakujace informacje
Ryzyko Dostepne informacje
Stosowanie w okresie ~ Nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan
ciqzy i karmienia dotyczacych stosowania arypiprazolu u kobiet w cigzy. Notowano
piersiq wystepowanie wad wrodzonych, jednak nie mozna byto ustali¢ ich zwiazku

przyczynowego z arypiprazolem.
Arypiprazol przenika do mleka kobiecego. Nalezy poradzi¢ pacjentce, aby
nie karmita piersia, jezeli przyjmuje arypiprazol.

Bezpieczenstwo u Schizofrenia u mlodziezy w wieku 15 lat i starszej

dzieci i mtodziezy Nie zaleca si¢ stosowania arypiprazolu u pacjentéw ze schizofreniag w wieku
ponizej 15 lat ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.
Epizody maniakalne w zaburzeniu afektywnym dwubiegunowym typu I u
miodziezy w wieku 13 lat i starszej
U mtodszych pacjentéw zwigkszone jest ryzyko zdarzen niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem arypiprazolu, dlatego nie zaleca si¢ jego
stosowania u pacjentow w wieku ponizej 13 lat.
Tiki zwigzane z zespolem Tourette’a
Nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci
arypiprazolu u dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 18 lat.

Czes¢ VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu
do okreslonych zagrozen

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) arypiprazolu o mocy 10 mg, 15 mg i 30 mg zawiera
szczegotowe informacje dotyczace stosowania leku, zagrozen i zalecen w celu ich zminimalizowania,
przeznaczone dla lekarzy, farmaceutow i innych fachowych pracownikow ochrony zdrowia. Skrdécong
wersje ChPL w potocznym jezyku stanowi ulotka dla pacjenta. Metody przedstawione w obu
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dokumentach uznaje si¢ za rutynowe sposoby minimalizacji ryzyka.

Dla arypiprazolu do podawania doustnego istniejg szczego6lne warunki i ograniczenia w celu bezpiecznego
i skutecznego stosowania (dodatkowe metody minimalizacji ryzyka).

Metody te dotycza nastepujacych zagrozen:
- trwajace do 12 tygodni leczenie epizodéw maniakalnych o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego w
przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu I u mtodziezy w wieku 13 lat i starszej

Metody minimalizacji ryzyka: trwajace do 12 tygodni leczenie epizodéw maniakalnych o nasileniu
umiarkowanym do ci¢zkiego w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu I u
mlodziezy w wieku 13 lat i starszej

Cel i zatozenie:

Dodatkowa edukacja pracownikow stuzby zdrowia i pacjentow/opiekunéw w momencie wprowadzenia
produktu leczniczego do obrotu ze wskazaniem do stosowania w zaburzeniu afektywnym
dwubiegunowym typu I u mtodziezy w wieku 13 lat i starszej, wymagajacym zachowania czujnosci oraz
do biezacej oceny objawow pozapiramidowych, zwigkszenia masy ciata i dziatan niepozgdanych
zwigzanych z senno$cig/uczuciem zmeczenia.

Materialy edukacyjne dostarczane sg lekarzom i pacjentom/opickunom w celu zapewnienia bezpiecznego
i skutecznego korzystania z informacji zawartych w ChPL dla leku Aripiprazol Sandoz odnoszacych si¢
do tego wskazania pediatrycznego.

Skrécony opis gtéwnych dodatkowych metod minimalizacji ryzyka
Wszyscy lekarze, od ktérych oczekuje si¢ przepisywania arypiprazolu, otrzymaja nastepujace dokumenty:

= Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) i ulotka dla pacjenta
= Materiaty edukacyjne dla lekarza
= Materiaty edukacyjne dla pacjentow i ich opiekunéw

Czes¢ VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
Nie ma.
Czes$é VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzanych w planie zarzadzania ryzykiem

w porzadku chronologicznym

Nie dotyczy.
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