V1.2 Podsumowanie planu zarz agdzania ryzykiem dotycz gcego produktu
leczniczego Aripiprazole Stada przeznaczone do pub  licznej wiadomo $ci

Aripiprazole STADA, 5 mg, tabletki

Aripiprazole STADA, 10 mg, tabletki

Aripiprazole STADA, 15 mg, tabletki

Aripiprazole STADA, 30 mg, tabletki

Aripiprazole STADA, 10 mg, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej
Aripiprazole STADA, 15 mg, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej

VI1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Schizofrenia

Schizofrenia jest przewlekilg (utrzymujacg sie) chorobg psychiczng, ktéra czesto objawia sie
trudnosciami w rozréznieniu pomiedzy tym, co jest prawdziwe a tym, co wyobrazone. Do jej
czestych objawow nalezg chaotyczne myslenie i mowa, omamy (styszenie lub widzenie
rzeczy w rzeczywistosci nieistniejgcych), podejrzliwosc, btedne przekonania (urojenia) i
nieprawidtowe zachowania spoteczne. Na schizofrenie choruje okoto 0,7% dorostych. Jest
czestsza u mezczyzn. Poczagtek choroby nastepuje na ogdét u miodych dorostych mezczyzn i
okoto 5 lat pdzniej u kobiet. Schizofrenia wystepuje na catej kuli ziemskiej, jednak wskazniki
zachorowalnosci réznig sie istotnie pomiedzy r6znymi krajami.

W rozwoju choroby mogg odgrywac role czynniki genetyczne, takie jak schizofrenia w
wywiadzie rodzinnym; innymi czynnikami ryzyka sugerowanymi w piSmiennictwie
medycznym sg starszy wiek rodzicéw, powikiania okotoporodowe, zakazenie u matki w
trakcie cigzy i uzywanie marihuany.

Leczenie polega na og6t na potgczeniu interwencji psychospotecznych z farmakoterapia,
przy czym leki przeciwpsychotyczne stosuje sie w ramach leczenia pierwszego rzutu.
Wiasciwe leczenie pozwala na skuteczne opanowanie wiekszosci przypadkéw schizofrenii.
Schizofrenia zasadniczo nie jest postepujgca.

Zaburzenie afektywne dwubiegunowe typu | (epizod manii)

Zaburzenie afektywne dwubiegunowe typu | (bipolar | disorder, BPI) to choroba psychiczna
charakteryzujgca sie naprzemiennymi okresami nastroju prawidiowego lub depresyjnego
oraz nieprawidtowo podwyzszonego lub drazliwego nastroju ze zwiekszong aktywnoscig
(epizod manii). W trakcie epizodéw manii chorzy potrzebujg mniej snu, sg bardzo rozmowni,
majg urojenia wielkosciowe, nattok pomystow i tatwo jest rozproszyé ich uwage. BPI
wystepuje z rowng czestoscig u przedstawicieli obu pici i na ogét rozwija sie przecietnie
okoto 21 roku zycia, jednak moze pojawi¢ sie na kazdym etapie zycia. W skali globalnej BPI
wystepuje u 0,6% populacji, przy czym wskaznik zapadalnosci na te chorobe w ostatnich
latach sie zwieksza. Uwaza sie, ze do ujawnienia sie jej objawOw przyczyniajg sie czynniki
genetyczne, srodowiskowe orazbiochemiczne, a takze cechy osobowosci.

Stosuje sie leczenie zarbwno psychologiczne, jak i farmakologiczne. Epizody manii czesto
leczy sie lekami przeciwpsychotycznymi, przy czym wybor okreslonego leku zalezy od typu
epizodu. Chorzy na BPI mogg réwniez otrzymywac leki stabilizujgce nastrgj, w celu
opanowania innych faz lub okreslonych objawow choroby.



VI1.2.2 Podsumowanie korzy $ci wynikaj gcych z leczenia
ARYPIPRAZOL nalezy do grupy lekow nazywanych lekami przeciwpsychotycznymi.

Stosowany jest w leczeniu pacjentéw dorostych i mtodocianych w wieku 15 lat i starszych,
cierpigcych na chorobe charakteryzujgcg sie takimi objawami jak: widzenie, styszenie
i czucie rzeczy w rzeczywistosci nieistniejgcych, podejrzliwosé, bledne przekonania,
chaotyczna mowa i zachowanie oraz otepienie emocjonalne. Pacjenci z powyzszymi
objawami mogg takze czuc¢ sie smutni, doznawac¢ poczucia winy i leku lub napiecia.

ARYPIPRAZOL stosowany jest w leczeniu pacjentow dorostych i miodocianych w wieku
13 lat i starszych, ktorych choroba charakteryzuje sie takimi objawami, jak: podekscytowanie,
posiadanie nadmiernej ilosci energii, potrzeba duzo mniejszej ilosci snu niz zwykle, bardzo
szybka mowa z galopujgcymi myslami i czasami silng drazliwoscig. U dorostych zapobiega
réwniez nawrotowi tych objawdéw u pacjentow, ktorzy zareagowali na leczenie lekiem
ARYPIPRAZOL.

V1.2.3 Niewiadome zwi gzane z korzy $ciami z leczenia
Nie stwierdzono.

VI1.2.4 Podsumowanie zagro zen bezpiecze Astwa

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dost epne informacje Mo zliwo $¢ zapobiegania
Zaburzenia ruchowe W badaniach klinicznych Nalezy poinformowac

. L niezbyt czesto opisywano lekarza, jesli u pacjenta
(2espot pozapiramidowy nieprawidtowe ruchy wystgpig nietypowe

(extrapyramidal syndrome-
EPS), w tym p6zne
dyskinezy)

mimowolne (dyskinezy) zaburzenia ruchowe

u pacjentow otrzymujgcych w trakcie otrzymywania leku
arypiprazol. Objawy te mogg | Aripiprazole STADA; lekarz
pogarszac sie z czasem lub | moze zmniejszy¢ stosowang
nawet pojawiac sie dopiero dawke lub nawet catkowicie
po zakonczeniu leczenia. odstawi¢ lek. Moze tez
zdecydowac sie

na scislejszg obserwacje
objawéw u pacjenta.

W badaniach klinicznych
arypiprazolu obejmujacych
dzieci i miodziez
obserwowano niezdolnosé Zaburzenia ruchowe moga

do usiedzenia w miejscu sie rowniez rozwing¢ po
(akatyzja) i drzenia zaprzestaniu leczenia.
(parkinsonizm). Nalezy poinformowaé

lekarza, jesli u pacjenta
pojawig sie nieprawidtowe
objawy miesniowe lub
ruchowe; lekarz zaleci
odpowiednie postepowanie.

Objawy pozapiramidowe

o réznym stopniu nasilenia,
w tym drzenia oraz wysokie
lub niskie napiecie
miesniowe, obserwowano
u noworodkéw, ktérych matki | Jesli wystgpig jakiekolwiek
stosowaly leki objawy niepozadane, w tym




przeciwpsychotyczne (w tym
arypiprazol) w trakcie
trzeciego trymestru cigzy.

W zwigzku z tym noworodki
nalezy poddac scistej
obserwaciji.

wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione
w ulotce dotgczonej do
opakowania, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

Ciezkie zaburzenie uktadu
nerwowego powodowane
przez pewne leki

(ztosliwy zespot
neuroleptyczny (ZZN))

Ztosliwy zespot
neuroleptyczny (ZZN) jest
potencjalnie smiertelnym
zespotem objawow
Zwigzanym ze stosowaniem
przeciwpsychotycznych
produktow leczniczych;
odnotowywano rzadkie
przypadki tego zespotu
rowniez w trakcie leczenia
arypiprazolem.

Do objawéw ZZNnaleza:
wysoka gorgczka, sztywnosé
miesni, zaburzenia stanu
umystowego i objawy
niestabilnosci uktadu
autonomicznego
(nieregularne tetno

lub zmienne cisnienie
tetnicze, przyspieszone bicie
serca, zwiekszona potliwosc¢
i zaburzenia rytmu serca).
Moga wystgpi¢ takze objawy
dodatkowe, takie jak rozpad
miesni poprzecznie
prazkowanych (rabdomioliza;
ciezki stan bedacy wynikiem
rozpad tkanki miesniowej) i
ostra niewydolnos¢ nerek.

Nalezy natychmiast
poinformowac lekarza, jesli
u pacjenta wystgpi
Sztywnos¢ miesni

lub sztywnosc¢ z wysoka
goraczkg, potami,
zaburzeniami stanu
umystowego lub bardzo
szybkie albo nieregularne
bicie serca.

Jezeli u pacjenta rozwing sie
objawy podmiotowe

i przedmiotowe wskazujgce
na ZZN lub pojawi sie

u niego niewyjasniona,
wysoka gorgczka bez
dodatkowych objawow
klinicznych ZZN, nalezy
odstawi¢ wszystkie
przeciwpsychotyczne
produkty lecznicze, w tym
arypiprazol.

Potencjalne zagro zenia

Ryzyko Dost epne dane, wtaczajac przyczyn @ uznania za
potencjalne ryzyko
Napady padaczki W trakcie leczenia arypiprazolem w ramach badan

(napady drgawkowe*)

klinicznych opisywano niezbyt czeste przypadki napadow
drgawkowych. Z tego powodu arypiprazol nalezy stosowac
ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami drgawkowymi
w wywiadzie lub ze wspdlistniejgcymi chorobami wigzgcymi
sie z napadami drgawkowymi.

Zwigkszone stezenie cukru
we krwi lub cukrzyca

(hiperglikemia/cukrzyca*)

U pacjentow leczonych atypowymi lekami
przeciwpsychotycznymi, w tym arypiprazolem, opisywano
wysokie stezenie cukru we krwi (hiperglikemie), w niektorych
przypadkach zwigzane z ciezkimi powikianiami lub zgonem.




U pacjentéw z otytoscia i z cukrzycg w wywiadzie rodzinnym
istnieje zwiekszone ryzyko ciezkich powiktan. Czestosc
wystepowania tych zdarzen nie moze zosta¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych.

Jednak w badaniach klinicznych nie stwierdzono istotnych
réznic czestosci wystepowania dziatan niepozadanych
zwigzanych z hiperglikemig (w tym cukrzycy) czy réznic
wynikbw  badan laboratoryjnych  pomiedzy  grupg
arypiprazolu a grupg otrzymujgca placebo.

Mysli i zachowania
samobdjcze

(zdarzenia zwigzane z
samobodjstwem?®*)

Od chwili wprowadzenia produktu na rynek obserwowano
u pacjentow mysli  samobojcze, préby samobdjcze
oraz samobdjstwa. Czestos¢ tych zdarzen nie jest znana.
Nalezy natychmiast  skonsultowa¢ sie z lekarzem
w przypadku pojawienia sie mysli lub uczu¢ skianiajgcych
do zrobienia sobie krzywdy; mysli te mogg by¢ powodowane
przez lek.

Niskie ciSnienie tetnicze po
wstaniu z miejsca/zmiana
pozycji na stojaca
(niedocisnienie
ortostatyczne*)

Nagte zmiany ci$nienia tetniczego, ktére mogg prowadzi¢ do
zawrotow glowy, zwlaszcza po wstaniu z lezenia
lub siedzenia, wystepowaly u 1 na 100 oséb leczonych
arypiprazolem.

Zaburzenia réwnowagi
stezen tluszczow we krwi

(dyslipidemia*)

Wedlug zbiorczej analizy wynikbw oznaczen stezenia
lipidow, pochodzacych z kontrolowanych placebo badanh
klinicznych u dorostych, arypiprazol nie powodowat
klinicznie istotnych zmian stezen cholesterolu catkowitego,
trigliceryddw, cholesterolu HDL i cholesterolu LDL.

Nie mozna jednak calkowicie wykluczy¢ wplywu
arypiprazolu na wartosci stezenia ttuszczow we krwi.

Zwigkszenie masy ciala

U pacjentow leczonych arypiprazolem obserwowano
zwiekszenie masy ciala.

Jesli pacjent zauwazy, ze przybrat na wadze, powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zmeczenie i sennosé

(sennosé/zmeczenie)

Sennos¢ i uczucie zmeczenia byly obserwowane bardzo
czesto (u wiecej niz 1 na 10 pacjentow) w trakcie leczenia
arypiprazolem u dzieci i mtodziezy w wieku 13 lat i starszym.

Jesli pacjenta niepokoi kwestia nadmiernej sennosci lub jesli
sennos¢ znacznie pogarsza funkcjonowanie pacjenta w
ciggu dnia, powinien on zasiegng¢ porady lekarza, ktory
zaleci odpowiednie postepowanie.

Problemy z sercem i
naczyniami krwionosnymi

(zaburzenia uktadu sercowo-
naczyniowego)

Leki przeciwpsychotyczne wigzano z tworzeniem sie
zakrzepow krwi, a u maksymalnie 1 na 100 pacjentéw
leczonych lekiem Aripiprazole STADA obserwowano zawaty
serca.

Jesli pacjent choruje na chorobe ukladu sercowo-
naczyniowego lub chorowat na takg chorobe kto$ z jego
rodziny lub jesli wystgpit u niego udar moézgu, ,miniudar”




moézgu lub pacjent ma nieprawidiowe cisnienie tetnicze,
przed przyjeciem leku Aripiprazole STADA powinien
skonsultowac sie z lekarzem.

Nieprawidtowe przewodzenie
w sercu widoczne w zapisie
EKG

(zaburzenia przewodnictwa)

W  badaniach klinicznych  arypiprazolu czestosc
wystepowania wydtuzenia odstepu QT (okreslonej czesci
procesu bicia serca) byla poréwnywalna z placebo.

Podobnie jak w przypadku innych lekow
przeciwpsychotycznych, arypiprazol nalezy stosowac
ostroznie u pacjentow z wydluzeniem odstepu QT
w wywiadzie.

Zaburzenia wzrostu

(wzrost)

Istnieje ryzyko zaburzen wzrostu u pacjentéw leczonych
arypiprazolem.

Niskie stezenie hormonu
prolaktyny u pacjentow
w wieku ponizej 18 lat

(niskie stezenie prolaktyny u
dzieci i mtodziezy)

Niskie stezenie prolaktyny w trakcie leczenia arypiprazolem
obserwowano u dzieci i mtodziezy z drazliwoscig zwigzang z
zaburzeniem autystycznym, schizofrenig i zaburzeniem
afektywnym dwubiegunowym.

W pierwszej grupie (pacjentbw z drazliwoscig zwigzang
z autyzmem) analiza danych zebranych z trzech badan
klinicznych obejmujgcych pacjentéw w wieku od 6 do 17 lat
wykazala zmniejszenie stezenia prolaktyny w surowicy
u58,7% dziewczat leczonych arypiprazolem i 86,6%
chtopcédw leczonych arypiprazolem.

W polaczonej populacji pacjentéw w wieku miodzienczym
(13-17 lat) chorych na schizofrenie, u ktérych lek stosowano
przez maksymalnie 2 lata, czestos¢ wystepowania niskiego
stezenia prolaktyny w surowicy wynosita 29,5% u dziewczat
i 48,3% u chtopcow.

W populacji dzieci i miodziezy (w wieku 10-17 lat)
z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym, u ktorych lek
stosowano przez maksymalnie 30 tygodni, czestos¢
wystepowania niskiego stezenia prolaktyny w surowicy
wynosita 28,0% u dziewczat i 53,3% u chtopcow.

Problemy z potykaniem
(gtdbwnie u chorych na
schizofrenie)

(dysfagia (dotyczy gtéwnie
populacji chorych na
schizofrenig))

Trudnosci z polykaniem mogg byé objawem dystonii, ktora
stanowi znane ryzyko zwigzane ze stosowaniem grupy
lekow przeciwpsychotycznych, jednak moze wystepowac
takze jako powiktanie leczenia arypiprazolem.

Nietolerancja cukru
wystepujacego w mleku

(nietolerancja laktozy)

Barwnik uzywany w produkcji leku Aripiprazole STADA
zawiera laktoze. Moze to mie¢ znaczenie u pacjentow
z wrodzong nietolerancjg laktozy.

Pacjenci, ktorzy chorujg
réwniez na zespot
nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem
uwagi (ADHD)

Chociaz zaburzenie afektywne dwubiegunowe typu | i ADHD
wystepuja czesto u tych samych pacjentéw, dostepne sag
bardzo ograniczone dane dotyczgce bezpieczenstwa
leczenia w przypadku roéwnoczesnego stosowania
arypiprazolu i lekow stymulujgcych; w zwigzku z tym nalezy




(wspotistnienie ADHD)

zachowac¢ najwyzszg ostroznosc, jesli leki te sg podawane
jednoczesnie.

Interakcje lekowe

Aripiprazole STADA moze nasilac dziatanie lekéw
stosowanych w celu obnizenia ci$nienia tetniczego.

Stosowanie leku Aripiprazole STADA z niektérymi lekami
moze wigza¢ sie z koniecznoscig skorygowania dawki
Aripiprazole STADA; do lekow tych naleza:

» leki korygujace rytm serca

» leki przeciwdepresyjne Ilub lek ziolowy stosowany
w leczeniu depresji i leku

* leki przeciwgrzybicze

» pewne leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem
HIV

* leki przeciwdrgawkowe stosowane w leczeniu padaczki

Leki, ktére powodujg zwiekszenie stezenia serotoniny
zwiekszajg ryzyko dziatah niepozadanych w przypadku
przyjmowania ich réwnoczesnie z arypiprazolem. Do lekéw
tych nalezg: tryptany, tramadol, tryptofan, inhibitory
wychwytu  zwrotnego  serotoniny  (np.  paroksetyna
i fluoksetyna), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np.
klomipramina, amitryptylina), petydyna, dziurawiec
zwyczajny i wenlafaksyna.

Zwiekszenie umieralnosci i
czestosci wystepowania
udaru mézgu u pacjentéw w
podesztym wieku z
otepieniem

(zwiekszenie umieralnosci i
czestosci wystepowania
incydentow mozgowo-
naczyniowych u pacjentéw w
podesztym wieku z
otepieniem)

U pacjentéw w podesztym wieku z otepieniem opisywano
zwigkszenie liczby zgonéw w trakcie stosowania
arypiprazolu. Dodatkowo zgtaszano przypadki udaru mézgu
lub ,miniudaru”.

Nadmierne uprawianie
hazardu

(patologiczny hazard)

Opisywano nadmierne uprawianie hazardu u pacjentow,
ktorym zalecono arypiprazol, niezaleznie od tego, czy
wystepowato u nich uzaleznienie od hazardu w wywiadzie,
czy nie. U pacjentdow z patologicznym hazardem w
wywiadzie moze istnie¢ zwiekszone ryzyko.

Czestosci wystepowania tej reakcji nie mozna okreslic.

Potgczenie objawdw
zwigzanych z nadmierng
iloscig neuroprzekaznika
serotoniny

(zespot serotoninowy)

Zespot serotoninowy jest reakcjg, ktora moze spowodowaé
wystgpienie uczu¢ ogromnego Sszczescia, Sennosci,
niezbornos¢, niepokoju ruchowego, uczucia upojenia,
goraczki, nadmiernego pocenia sie i sztywnosci miesni.
Opisywano przypadki zespotu serotoninowego u pacjentéw
leczonych arypiprazolem, zwiaszcza w skojarzeniu z innymi
lekami, ktére mogg go powodowac. Czestos¢ wystepowania




tej reakcji nie jest znana.

Choroby watroby

(zdarzenia niepozadane ze
strony watroby)

Po wprowadzeniu arypiprazolu do obrotu donoszono o
przypadkach niewydolnosci watroby, zapalenia watroby,
zazoblcenia skory i bialek oczu oraz nieprawidtowych
wynikéw prob watrobowych.

* |stotne potencjalne ryzyko

Brakuj gce informacje

Ryzyko

Dost epne informacije

Bezpieczenstwo w okresie
cigzy i karmienia piersig

Nie przeprowadzono wystarczajgcych, dobrze
kontrolowanych badan dotyczgcych stosowania arypiprazolu
u kobiet w cigzy. Opisywano wystepowanie wad
wrodzonych; nie udalo sie jednak potwierdzi¢ zwigzku
przyczynowego ze stosowaniem arypiprazolu.

U noworodkbw narazonych hna dziatlanie lekéw
przeciwpsychotycznych (w tym arypiprazolu) w trzecim
trymestrze cigzy istnieje ryzyko wystgpienia po narodzeniu
dziatlan niepozgdanych tych lekow, wtym objawow
pozapiramidowych i/lub objawow odstawiennych, ktore
moga mie¢ zmienng ciezkos¢ i zmienny czas trwania.
Opisywano wystepowanie pobudzenia, nadmiernego Iub
obnizonego napiecia miesniowego, drzen, sennosci,
niewydolnosci oddechowej lub trudnosci z karmieniem.
W zwigzku z tym noworodki nalezy poddac¢ Scistej
obserwaciji.

Arypiprazol przenika do mleka kobiecego. Pacjentkom
nalezy zaleci¢, aby nie karmily piersig w okresie
przyjmowania arypiprazolu.

Bezpieczenstwo u dzieci i
miodziezy

U miodszych pacjentow istnieje zwiekszone ryzyko
wystgpienia zdarzen niepozgdanych zwigzanych
ze stosowaniem arypiprazolu. W zwigzku z tym nie zaleca
sie jego stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 13
lat.

VI1.2.5 Podsumowanie informacji o dziataniach maj  gcych na celu minimalizacj e ryzyka,
Z wyszczegoOlnieniem zagro zen bezpiecze Anstwa

W odniesieniu do kazdego leku opracowano charakterystyke produktu leczniczego (ChPL),
ktéra zawiera przeznaczone dla lekarzy, farmaceutéw i innych oséb z fachowego personelu
medycznego szczego6towe informacje na temat stosowania leku, zwigzanych z tym zagrozen
oraz zalecen majgcych na celu ich zminimalizowanie. Skrocona wersja tych informacji
przedstawiona potocznym jezykiem jest przekazywana w postaci ulotki dotgczonej
do opakowania (package leaflet, PL). Dziatania opisane w tych dokumentach sg nazywane
rutynowymi srodkami minimalizacji ryzyka.

W przypadku tego leku sg stosowane dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka.




V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie nakazano przeprowadzenia i nie jest planowane przeprowadzenie badan
po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie za rzgdzania ryzykiem
w porz gdku chronologicznym

Nie dotyczy.



