V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzvkiem dotyczacego produktu leczniczego
Aryzalera przeznaczone do publicznej wiadomosci

V1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Schizofrenia to choroba psychiczna charakteryzujaca sie zaburzeniem
proceséw myslowych i reakcji emocjonalnych. Czgstymi objawami sg
zaburzenia toku (w tym rozkojarzenie) i tresci myslenia [urojenia
(zwykle stabo usystematyzowane)] oraz omamy stuchowe, sptycenie
lub niespbjnosé reakcji emocjonalnych. Schizofrenia jest przyczyng
20% wszystkich przewlektych stanéw chorobowych oraz dotyczy 1 %
populacji na §wiecie, wystepujac z jednakowa czestoscig u megzczyzn
jak i kobiet. Poczatek objawow pojawia sie zwykle we wczesnej
dorostosci, przy czym ogolna czgstos¢ wystgpowania choroby wynosi
okoto 0,3-0,7%. Rozpoznanie opiera si¢ na obserwowanym
zachowaniu i objawach zgtaszanych przez pacjenta.

Czestosé i
rozpowszechnienie
(prewalencja) docelowego
wskazania

Zaburzenia afektywne dwubiegunowe, znana takze jako zaburzenie
maniakalno-depresyjne lub depresja maniakalna, to choroba
psychiczna klasyfikowana w psychiatrii jako zaburzenie nastroju. U
0s0b z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi wystepuja
epizody podwyzszonego lub drazliwego nastroju, znane jako mania,
ktére wystepuja naprzemiennie z depresja. U 2,4% §wiatowej
populacji moze wystepowaé pewna forma tej choroby.

Mania moze wystapi¢ w réznym stopniu nasilenia. Przy
tagodniejszych postaciach manii, znanych jako hipomania, pacjenci
wykazuja wzmozong energi¢, podniecenie i nadmierng aktywno$¢ w
réznych dziedzinach ( zakupy, praca). Kiedy mania nasila si¢, pacjenci
zachowujg si¢ nicodpowiedzialnie i impulsywnie, cz¢sto podejmujg
niewlasciwe decyzje z powodu nierealistycznych wyobrazen o
przysztosci i mogg mie¢ znaczne trudnosci ze snem. W przypadku
najcigzszej postaci u pacjentdéw moze wystepowaé w znaczacym
stopniu nieprawidtowe/zaburzone postrzeganie $wiata, znane jako
psychoza.

Badanie od pierwszego przyjecia z powodu epizodu manii lub epizodu
mieszanego (dotyczace przypadkow hospitalizacji, a wigc
najci¢zszych) wykazalo, ze u 50% pacjentow osiggnigto ustapienie
objawow (brak dalszego spetniania kryteriow rozpoznania) w ciggu
szesciu tygodni 1 98% w ciggu dwoch lat. W ciggu dwoch lat u 72%
pacjentow nastagpito ustapienie objawow (catkowity brak objawow), a
u 43% z nich ustapil niekorzystny wptyw na funkcjonowanie
(odzyskanie wczesniejszego statusu zawodowego i mieszkaniowego).
Jednakze u 40% pacjentow wystapit nowy epizod manii lub depresji w
ciggu 2 lat od ustgpienia objawow, a u 19% o0sob nastgpila zamiana faz
bez okresu remisji.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych 7 leczenia

W zakresie leczenia schizofrenii przeprowadzono trzy krétkookresowe badania trwajace od czterech
do sze$ciu tygodni. Badaniami tymi objeto 1203 osoby doroste w celu poroéwnania arypiprazolu z
placebo (leczenie pozorowane). Skuteczno$¢ arypiprazolu w zapobieganiu nawrotu oceniano w trzech
badaniach trwajacych do jednego roku. W dwoch z nich jako lek poréwnawczy zastosowano
haloperydol (inny lek przeciwpsychotyczny). Arypiprazol byt takze poréwnywany z placebo w
jednym badaniu, ktorym objeto 302 pacjentow w wieku od 13 do 17 lat.
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Stosowanie arypiprazolu w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych analizowano w o$miu
gléwnych badaniach prowadzonych u 0so6b dorostych. W pigciu z nich poréwnywano arypiprazol z
placebo w ciagu trzech tygodni u tacznie 1900 pacjentdw dorostych, natomiast dwa z nich
prowadzono przez kolejne dziewig¢ tygodni w celu oceny podtrzymania dziatania, przy czym jako
leki poréwnawcze zastosowano haloperydol i lit (lek stabilizujgcy nastroj).

W sz6stym badaniu poréwnano arypyprazol z haloperidolem w ciggu 12 tygodni u 347 pacjentéw
dorostych, a w si6dmym badaniu poréwnano arypiprazol z placebo w profilaktyce nawrotu u 160
pacjentéw dorostych, u ktorych objawy manii ustabilizowano juz za pomocg arypiprazolu. W 6smym
badaniu analizowano wplyw dodania arypiprazolu lub placebo do aktualnej terapii litem lub
walproinianem (innym lekiem stabilizujagcym nastrdj) u 384 dorostych pacjentow. Arypiprazol
poréwnywano z placebo w jednym badaniu, w ktéorym udziat wzieto 296 dzieci i mtodziezy.

Badania kliniczne wykazaly, ze bez wigkszych trudnosci pacjenci moga zamieni¢ stosowany lek na

arypiprazol i odwrotnie.

Wspolpraca z lekarzem oraz przestrzeganie zalecen dotyczacych terapii maja istotny wplyw na
profilaktyke nawrotu i dtugoterminowe rezultaty leczenia u pacjentow otrzymujacych leki
przeciwpsychotyczne. W zwigzku z tym pozadane sg leki zwigzane z minimalng liczbg dziatan
niepozadanych. Skuteczno$¢ arypiprazolu jest wyrazne wigksza niz placebo i podobna do
haloperydolu lub perfenazyny. Ponadto wydaje sie, ze skutecznos¢ tego leku jest podobna do
rysperidonu i olanzapiny. Charakteryzuje si¢ on tagodnym profilem bezpieczenstwa, szczegdlnie pod
wzgledem objawow pozapiramidowych.

VI.2.3 Niewiadome zwigzane 7 korzysciami z leczenia

Nie dotyczy.

Ten wniosek dotyczy wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu generycznym produktem
leczniczym oraz stosunek korzysci do ryzyka jest taki sam jak dla produktu referencyjnego.

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

Zaburzenia ruchowe z
objawami podobnymi do
choroby Parkinsona, w tym
mimowolne drzenia mi¢$ni
wystepujace po dtugotrwatym
leczeniu (objawy
pozapiramidowe, w tym
pozne dyskinezy)

Czgsto zglaszano zaburzenia
ruchowe podobne do objawow
choroby Parkinsona (moga
wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na
10 pacjentéw). Do objawdw
naleza: niekontrolowane ruchy,
trudnos$¢ w rozpoczynaniu
ruchu migs$ni, drzenie, niepokoj
ruchowy lub sztywno$¢ miesni
bez dolegliwosci bolowych. W
przypadku wystapienia
podmiotowych

i przedmiotowych objawéw
zaburzenia ruchu nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki
lub odstawienie arypiprazolu.
W badaniach klinicznych
trwajacych do jednego roku
p6zne mimowolne drgania
mieéni (pozne dyskinezy)

Nalezy poinformowac lekarza o
wystapieniu nietypowych
ruchow, w tym mimowolnych,
nieregularnych ruchéw migséni,
zwlaszcza twarzy. Lekarz moze
rozwazy¢ zmniejszenie dawki
przy $cistej obserwacji lub
przerwanie leczenia
arypiprazolem.
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wystepowaty niezbyt czesto
(mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz
1 na 100 pacjentow). W takich
przypadkach objawy moga sie
nasili¢ lub nawet wystapi¢ po
przerwaniu leczenia.

Zagrazajace zyciu zaburzenia
neurologiczne (ztosliwy zespot
neuroleptyczny)

Ztosliwy zespot neuroleptyczny
(NMYS) to zagrazajace zyciu
zaburzenie neurologiczne,
spowodowane najczgsciej przez
reakcj¢ niepozadang na leki
przeciwpsychotyczne.

W badaniach klinicznych z
zastosowaniem arypiprazolu
rzadko zglaszano wystepowanie
tego zaburzenia. NMS obejmuje
zwykle sztywno$¢ migsni,
bardzo wysoka goraczke,
nadmierne pocenie sig,
zaburzenia $wiadomosci lub
bardzo szybkie badz
nieregularne bicie serca.
Dodatkowymi objawami
przedmiotowymi moga by¢:
zwigkszenie stgzenia produktow
rozpadu migs$ni we krwi
(fosfokinaza kreatynowa) i
moczu (mioglobinuria), ktére
moze czasem prowadzi¢ do
niewydolnos$ci nerek (ostrej
niewydolnosci nerek).

Nalezy niezwlocznie
poinformowac lekarza o
wystapieniu sztywnos$ci migsni
z wysokg goraczka,
nadmiernym poceniem si¢,
zaburzeniami $wiadomosci lub
bardzo szybkim badz
nieregularnym biciem serca
poniewaz moga to by¢ objawy
zagrazajacego zyciu zaburzenia
neurologicznego - ztosliwego
zespotu neuroleptycznego. Jesli
U pacjenta wystapia
przedmiotowe i podmiotowe
objawy NMS lub niewyjasniona
wysoka goraczka bez innych
objawow, nalezy przerwac
stosowanie wszystkich lekéw
przeciwpsychotycznych, w tym
arypiprazolu.

Potencjalne zagrozenia (*istotne potencjalne zagrozenia)

Ryzyko

Dostepne dane (wlaczajace przyczyne uznania za potencjalne
ryzyko)

Napady padaczki lub drgawki
(drgawki)*

W badaniach klinicznych z zastosowaniem arypiprazolu niezbyt
czesto zgtaszano napady drgawkowe. W zwigzku z tym
arypiprazol nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z padaczka lub
stanami zwigzanymi z drgawkami w wywiadzie.

Zwiekszenie stezenia cukru
we krwi (hiperglikemia/
cukrzyca)*

U pacjentow leczonych atypowymi lekami
przeciwpsychotycznymi, w tym arypiprazolem, zgtaszano
zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) i (lub)
rozwoju badz nasilenia cukrzycy, ktorej czasem towarzyszyta
kwasica ketonowa lub $pigczka, w tym kilka przypadkow
$miertelnych. Jednakze w badaniach z zastosowaniem
arypiprazolu nie wykazano znaczacego zwiekszenia czesto$ci tych
zdarzen w poréwnaniu do placebo.

Zdarzenia zwigzane z mys$lami
samobdjczymi (zdarzenia
zwiazane z samobojstwem)*

Wystepowanie zachowan samobojczych jest czeste w chorobach
psychicznych oraz zaburzeniach nastroju. W niektdrych
przypadkach byty zgtaszane wkrotce po rozpoczeciu lub zmianie
leczenia przeciwpsychotycznego, w tym leczenia arypiprazolem.
Wyniki badania wskazuja, ze ryzyko samobojstwa w przypadku
leczenia arypiprazolem nie byto wieksze niz w przypadku innych
lekdw przeciwpsychotycznych.
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Nagly spadek cisnienia
tetniczego podczas wstawania
(niedociSnienie
ortostatyczne)*

Poniewaz zidentyfikowano takie przypadki, to dzialanie
niepozgdane uznano za potencjalne zagrozenie.

Zmiana/zwigkszenie st¢zenia
pewnych tluszczow we krwi
(dyslipidemia)*

Nie wykazano istotnych z medycznego punktu widzenia réznic

miedzy pacjentami leczonymi arypiprazolem i placebo (= brak
leku).

Zwi¢kszenie masy ciala

Czgsto obserwowane zwigkszenie masy ciata u pacjentow jest
zwykle spowodowane wspoétistniejgcymi chorobami, stosowaniem
lekdéw przeciwpsychotycznych o ktorych wiadomo, ze powoduja
zwigkszenie masy ciata, niewlasciwym stylem zycia i moze
prowadzi¢ do ciezkich powiktan. Wérdd pacjentow leczonych
arypiprazolem, o ile wystepuje zwiekszenie masy ciata, pojawia
si¢ zwykle u 0sob obcigzonych istotnymi czynnikami ryzyka. W
badaniach klinicznych nie wykazano, aby arypiprazol powodowat
klinicznie istotne zwickszenie masy ciata u 0osob dorostych,
podczas gdy u mtodziezy z zaburzeniami afektywnymi
dwubiegunowymi arypiprazol zwigzany byt ze zwigkszeniem
masy ciala po 4 tygodniach terapii. Nalezy obserwowaé
zwiekszenie masy ciala.. Jesli bedzie ono klinicznie istotne,
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Senno$é¢/zmeczenie

U mtodziezy w wieku 13 lat i starszej bardzo czgsto wystepuje
sennos¢ 1 zmeczenie (czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow), dotyczy to
szczegolnie pacjentow z zaburzeniami afektywnymi
dwubiegunowymi (w poréwnaniu do pacjentow ze schizofrenia).
Czesto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych u pacjentow
dorostych okreslono jako czg¢stg (rzadziej niz u 1 na 10
pacjentow).

Choroby serca i (lub) naczyn
krwiono$nych (zaburzenia
ukladu krazenia)

Arypiprazol nalezy ostroznie stosowac u pacjentow ze
zdiagnozowanymi chorobami serca i (lub) naczyn krwionosnych
(tj. zawatem serca, niewydolno$cig serca lub zaburzeniami rytmu
serca, chorobami naczyn krwiono$nych moézgu, w tym udarem), a
takze w przypadku stanéw predysponujacych pacjentéw do
niskiego cisnienia krwi (niedocisnienia), tj. odwodnienia,
zmniejszonej objetosci krwi i leczenia lekami obnizajacymi
ci$nienie krwi lub do wysokiego cis$nienia krwi (nadci$nienia).

Zaburzenia rytmu serca
(zaburzenia przewodzenia)

W badaniach klinicznych z zastosowaniem arypiprazolu czestos¢
wystepowania zagrazajacych zyciu zaburzen rytmu serca
(wydtuzenie odstepu QT) byta porownywalna do placebo (= brak
leku). Jednakze podobnie jak inne leki przeciwpsychotyczne,
arypiprazol powinien by¢ ostroznie stosowany u pacjentéw z
wydhuizeniem odstepu QT w wywiadzie rodzinnym.

Wzrost

Arypiprazol nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i
mlodziezy w wieku ponizej 13 lat. U dzieci i mtodziezy
(populacja pediatryczna) arypiprazol wskazany jest w leczeniu
schizofrenii u mtodziezy w wieku 15 lat i starszej, a takze przez
maksymalnie 12 tygodni w leczeniu umiarkowanych i cigzkich
epizodow manii u mtodziezy w wieku 13 lat i starszej z
zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi. Niemniej jednak
czas trwania terapii powinien by¢ jak najkrotszy w celu uzyskania
kontroli objawow 1 nie powinien przekracza¢ 12 tygodni. Nie
nalezy przekracza¢ dawki dobowej wynoszacej 10 mg.

Mate stezenie hormonu
odpowiadajgcego za
wytwarzanie mleka -
prolaktyny, we krwi u dzieci
i mtodziezy (niskie stezenie

W badaniach obserwowano niskie st¢zenie prolaktyny we krwi u
miodziezy w wieku 13-17 lat ze schizofrenia w czasie leczenia

przez okres do 2 lat, a takze u dzieci i mlodziezy z zaburzeniami
afektywnymi dwubiegunowymi (10-17 lat) w przypadku leczenia
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prolaktyny w u dzieci i
mlodziezy)

przez okres do 30 tygodni.

Trudnosci w przetykaniu
[dysfagia (dotyczy gléwnie
pacjentéw ze schizofreniq)]

Trudnosci w przetykaniu i zachty$nigcie (przedostanie si¢
jedzenia do tchawicy i ptuc zamiast do zotadka) oraz jego
konsekwencje sg zwigzane ze stosowaniem lekow
przeciwpsychotycznych, w tym arypiprazolem. Arypiprazol
nalezy stosowac ostroznie u pacjentoéw z czynnikami ryzyka
wystgpienia zachlystowego zapalenia ptuc.

Nietolerancja cukru
mlecznego (nietolerancja
laktozy)

Omawiany lek zawiera laktoze. Jesli u pacjenta stwierdzono
wczesniej nietolerancje cukréw, przed rozpoczeciem leczenia tym
lekiem nalezy poinformowac o tym lekarza.

Zaburzenia hiperkinetyczne
(nadpobudliwos¢ ruchowa i
nadmierna aktywnos¢ z
jednoczesna trudnoscia
skupiania uwagi), w zwigzku z
chorobg leczong
arypiprazolem
(wspélistniejace ADHD)

Dostepne sa bardzo ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa
w przypadku jednoczesnego stosowania arypiprazolu i lekow
stymulujacych stosowanych w leczeniu ADHD. W zwiagzku z tym
w przypadku jednoczesnego przyjmowania tych lekow nalezy
zachowac¢ szczegolng ostroznosé.

Wplyw jednego leku na
dziatanie drugiego

w przypadku jednoczesnego
podawania (interakcje
pomiedzy lekami)

Istnieje mozliwo$¢ wystgpienia interakcji migdzy lekami.

Zwickszone
prawdopodobienstwo zgonu i
zdarzen zwigzanych z udarem
(CVA - incydentéw mbzgowo-
naczyniowych) u pacjentéw z
otgpieniem (utratg czynnosci
mozgu). Podwyzszona
$miertelnosé¢ i CVA u
pacjentéw w podesztym
wieku z otepieniem

Dane z badan klinicznych wykazatly istnienie zwickszonego
prawdopodobienstwa zgonu i zdarzen zwigzanych z udarem u
pacjentow z otepieniem (utrata czynnosci mozgu) i leczonych
arypiprazolem w poréwnaniu do placebo (= brak leku). W
zwiazku z tym stosowanie arypiprazolu nie jest wskazane w
leczeniu psychozy zwigzanej z otgpieniem [tj. stanu psychicznego
Z objawami obejmujgcymi utrat¢ kontaktu z rzeczywistoscig w
konsekwencji utraty czynno$ci mozgu (otgpienia)].

Patologiczne uzaleznienie od
hazardu

U pacjentéw przyjmujacych arypiprazol, rzadko zglaszano
przypadki patologicznego uzaleznienia od hazardu, niezaleznie od
tego, czy ci pacjenci w przeszto$ci uprawiali hazard. Pacjenci,
ktorzy w przesztosci byli uzaleznieni od hazardu mogg by¢
narazeni na wigksze ryzyko tego dziatania i nalezy ich szczegdlnie
monitorowac.

Zagrazajacy zyciu zespot
objawdw, ktéry rozwija si¢ z
powodu wysokich stezen
serotoniny (zespot
serotoninowy)

Obserwowano przypadki zespotu serotoninowego u pacjentow
przyjmujacych arypiprazol, a mozliwe objawy przedmiotowe oraz
podmiotowe dla tego stanu moga wystapi¢ szczegdlnie w
przypadku jednoczesnhego stosowania innych lekow [lekdw
serotoninergicznych, takich jak tryptany, tramadol, tryptofan,
SSRIs (np. paroksetyna i fluoksetyna), leki trojpierscieniowe (np.
klomipramina, amitryptylina), petydyna, ziele dziurawca i
wenlafaksyna], ktore podwyzszaja stezenie serotoniny, np. lekami
przeciwdepresyjnymi, lub lekami, o ktérych wiadomo, ze
zwigkszajg stezenie arypiprazolu. Objawy zespotu
serotoninowego pojawiaja si¢ zwykle kilka godzin po przyjeciu
nowego leku lub zwigkszeniu dawki leku juz przyjmowanego. Do
przedmiotowych i podmiotowych objawow naleza: pobudzenie
lub niepokdj, splatanie, szybka akcja serca i wysokie ci$nienie
krwi, rozszerzone Zrenice, utrata koordynacji migsniowej lub
drzenie mig¢éni, nadmierne pocenie si¢, biegunka, bol glowy,
dreszcze i gesia skorka. Cigezka postac zespolu serotoninowego
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moze zagraza¢ zyciu. Do przedmiotowych i podmiotowych
objawoOw nalezga: wysoka gorgczka, drgawki, zaburzenia rytmu
serca i utrata Swiadomosci.

Dzialania niepozadane Czgsto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana
ze strony watroby (nie mozna jej oszacowaé na podstawie dostepnych danych).

Brakujace informacje

Ryzyko Dostepne informacje

Nie przeprowadzono odpowiedniego, dobrze kontrolowanego
badania dotyczacego stosowania u kobiet w cigzy. W zwiazku z
tym arypiprazolu nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, o ile nie
jest to naprawde konieczne. Noworodki narazone na dziatanie
lekdéw przeciwpsychotycznych w czasie trzeciego trymestru cigzy
sa bardziej zagrozone ryzykiem wystapienia zdarzen
niepozadanych. Arypiprazol przenika do mleka kobiet
karmigcych. W zwiazku z tym w trakcie leczenia arypiprazolem
nie nalezy karmic piersig.

Bezpieczenstwo w okresie
ciazy i karmienia piersia

U dzieci i mtodziezy (populacja pediatryczna) arypiprazol
wskazany jest w leczeniu schizofrenii u mtodziezy w wieku 15 lat
i starszej, a takze przez maksymalnie 12 tygodni w leczeniu
umiarkowanych i cigzkich epizodéw manii u mtodziezy w wieku
13 lat i starszej z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi.
Niemniej jednak czas trwania terapii powinien by¢ jak najkrotszy
w celu uzyskania kontroli objawow i nie powinien przekraczaé 12
tygodni. Nie wolno przekracza¢ dawki dobowej wynoszace;j

10 mg. Mtodsi pacjenci sg bardziej narazeni na ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych z arypiprazolem.
W zwiazku z tym nie zaleca si¢ stosowania arypiprazolu u
pacjentéw w wieku ponizej 13 lat.

Arypiprazol nie jest zalecany do stosowania u dzieci ze
schizofrenig w wieku ponizej 15 lat ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania.

Bezpieczenstwo
w populacji pediatrycznej

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Kazdy lek opisany jest w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL), ktéra dostarcza lekarzom,
farmaceutom i innym pracownikom stuzby zdrowia informacje na temat stosowania leku, zwigzanego
z nim ryzyka oraz zalecen dotyczacych minimalizacji tego ryzyka. Ulotka dla pacjenta w jezyku
polskim zawiera skrocong wersj¢ tego dokumentu, sformutowang w sposob zrozumiaty dla oso6b
niezwigzanych z medycyng lub farmacja. Srodki ostroznosci opisane w tych dokumentach okre$lane
sa jako standardowe srodki minimalizacji ryzyka.

Charakterystyke produktu leczniczego oraz ulotke dla pacjenta dotyczace omawianego leku mozna
znalez¢ na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych.

Ten wniosek dotyczy wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu generycznym produktem
leczniczym.

Jednakze podmiot odpowiedzialny dla leku referencyjnego przedstawit dodatkowe $rodki
minimalizacji ryzyk, w zwiazku z tym w kazdym kraju cztonkowskim, w ktorym zostato
zarejestrowane wskazanie dotyczace leczenia epizodow maniakalnych o nasileniu umiarkowanym do
cigzkiego w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych typu I u mtodziezy w wieku 13 lat i
starszej, w leczeniu trwajacym do 12 tygodni, podmiot odpowiedzialny uzgodni materialy edukacyjne
z urzedem wiasciwym do spraw rejestracji produktéw leczniczych. Podmiot odpowiedzialny po
uzgodnieniu materiatlow edukacyjnych z urzedem wiasciwym do spraw rejestracji w kazdym panstwie
cztonkowskim, w ktorym to wskazanie jest zarejesrtowane, zapewni dystrybucje materiatow
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edukacyjnych do wszystkich pracownikow stuzby zdrowia, ktorzy mogg przepisywac arypiprazol,
sktadajacych si¢ z:

- charakterystyki produktu leczniczego (ChPL) i ulotki dla pacjenta,

- materiatlow edukacyjnych dla pracownikow stuzby zdrowia,

- materialdw edukacyjnych dla pacjentow i ich opiekunow.

Najwazniejsze punkty zawarte w materiatach edukacyjnych dla pracownikow stuzby zdrowia
(broszura informacyjna w formie odpowiedzi na najczesciej zadawane pytania, FAQ Brochure, format
,»pytanie/odpowiedz’”) skierowanych do lekarzy leczacych epizody maniakalne w przebiegu zaburzen
afektywnych dwubiegunowych u mtodziezy:

- Krotka informacja odno$nie wskazania do stosowania arypiprazolu i wyjasnienie zadania jakie
ma spelnia¢ przygotowana broszura.

- Podkreslenie faktu, ze grupa docelowa jest mtodziez w wieku 13-17 lat oraz, ze stosowanie
arypiprazolu u dzieci w wieku ponizej 13 lat nie jest zalecane ze wzgledu na bezpieczenstwo
stosowania.

- Informacja, ze zalecana dawka to 10 mg arypiprazolu na dobe oraz, ze nie wykazano
zwigkszonej skutecznosci leczenia przy stosowaniu wigkszych dawek.

- Informacja dotyczaca profilu bezpieczenstwa i tolerancji arypiprazolu, w szczegdlnosci
mozliwych dziatan niepozadanych przy stosowaniu dawek wigkszych niz 10 mg na dobe
szczegblnie w odniesieniu do:

- zwigkszenia masy ciata, w tym zalecenia kontroli pacjentow,
- objawéw pozapiramidowych,

- sennosci,

- zmegczenia.

- Przypomnienie o koniecznos$ci edukacji pacjentow i ich opiekunow oraz o przekazaniu im
broszury informacyjnej przeznaczonej dla pacjentdw i ich opiekundw.

Najwazniejsze punkty zawarte w materiatach edukacyjnych dla pacjentow i ich opiekunow (broszura

informacyjna dla pacjentéw i ich opiekunow):

- Krotka informacja odnos$nie wskazania do stosowania arypiprazolu i wyjasnienie zadania jakie
ma spelnia¢ przygotowana broszura.

- Informacja, ze arypiprazol jest wskazany do stosowania u mtodziezy w wieku 13-17 lat oraz
nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 13 lat.

- Informacja, ze arypiprazol moze powodowac dziatania niepozadane przy stosowaniu dawek
wigkszych niz 10 mg na dobe, w szczegdlnosci moga to by¢:
- zwickszenie masy ciata w tym zalecenia kontroli pacjentow,
- objawy pozapiramidowe,
- sennosc¢,
- zmeczenie.

- Prosba, aby poinformowac lekarza o doktadnym stanie medycznym pacjenta przed
rozpoczgciem lecenia.

- Podkreslenie znaczenia o zaniechaniu leczenia jakichkolwiek dziatan niepozadanych bez
konsultacji z lekarzem prowadzacym.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu (jesli dotyczy)
Nie dotyczy. Nie planuje si¢ badan po dopuszczeniu leku do obrotu.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem w porzqdku
chronologicznym

Nie dotyczy.



