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Asduter 10 mg tabletki
Asduter 15 mg tabletki
Asduter 30 mg tabletki

V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Asduter
przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI1.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Schizofrenia jest jedng z najczestszych chordb psychicznych (dotykajaca okoto 1% populacji)
charakteryzujaca si¢ zréznicowanym podlozem i przebiegiem choroby i nie do konca jasnym
pochodzeniem. Jest to przewlekta choroba psychiczna przejawiajgca si¢ dwoma gtownymi
typowymi objawami - objawami pozytywnymi/wytworczymi lub psychotycznymi, takimi jak
halucynacje, urojenia i objawami negatywnymi lub deficytowymi, takimi jak spadek
aktywnos$ci, zoboj¢tnienie 1 wycofanie spoteczne. Przebieg schizofrenii zazwyczaj
charakteryzuje si¢ naprzemiennym wystepowaniem epizodow psychotycznych na zmiane z
okresami normalnego nastroju. Po kazdym nawrocie, pacjenci rzadko powracaja do
poczatkowego funkcjonowania. Czestos¢ nawrotow schizofrenii w ciggu 1 roku, zdefiniowana
jako pogorszenie objawow psychopatologicznych lub ponowna hospitalizacja, wynosi 40% do
50%, a czesto$¢ nawrotéw schizofrenii w ciggu 5 lat od pierwszego epizodu wynosi 80%.
Kluczowym celem terapii jest zapobieganie przyszlym nawrotom choroby, a optymalne
rezultaty z wigkszym prawdopodobienstwem osiaggaja pacjenci, ktorzy przyjmuja leczenie w
sposob ciagly.

Choroba afektywna dwubiegunowa (depresja maniakalna) jest bardzo rozpowszechniong
chorobg psychiczna wystepujaca u okoto 2% do 4% ogodlnej populacji. Jest to powazna,
trwajaca cale zycie choroba wymagajaca dlugiego leczenia. Zazwyczaj rozwija si¢ w péznym
okresie dojrzewania lub wczesnej dorostosci 1 dotyka mezczyzn 1 kobiety z r6znych Srodowisk.
Chorzy z zaburzeniem dwubiegunowym doswiadczaja wahan nastroju, ktére zaklocaja
codzienne zycie i1 utrudniajg relacje spoteczne. U chorych moga réwniez wystapi¢ objawy
psychotyczne: zwigzane ze styszeniem lub widzeniem rzeczy, ktore nie istnieja. Podczas
epizodow depresyjnych chorzy moga czué si¢ bezradni, bezwarto§ciowi oraz mie¢ mysli
samobojcze. Badania epidemiologiczne, badania schorzen wspolistniejgcych, analizy kosztow
choroby 1 $miertelno$ci prowadzone w tej grupie chorych wykazaly dramatyczna
zachorowalno$¢ zwigzang z chorobg i1 przedwczesng umieralno$¢. Wielu pacjentow miato
trudnosci z przystosowaniem spotecznym. Ponadto, wigkszo$¢ pacjentow, ktorzy doswiadczaja
epizodow maniakalnych moze mie¢ nawroty choroby.

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

W trwajacych krotko badaniach 0s6b dorostych arypiprazol byt skuteczniejszy niz placebo w
leczeniu schizofrenii. W badaniach trwajacych dlugo arypiprazol byt skuteczniejszy niz
placebo 1 tak samo skuteczny jak haloperidol w okresie do jednego roku leczenia. Arypiprazol
byl réwniez skuteczniejszy niz placebo przy stosowaniu przez szes¢ tygodni w badaniu nad
nastolatkami, a dziatanie arypiprazolu utrzymywalo si¢ przez co najmniej sze$¢ miesigcy u
pacjentow powyzej 15 roku zycia.

W leczeniu choroby dwubiegunowej w czterech z pigciu badan prowadzonych w krétkim czasie
arypiprazol byt skuteczniejszy od placebo pod wzgledem zmniejszania objawdw maniakalnych
u osob dorostych. Arypiprazol mial rowniez podobne dziatanie do haloperidolu i litu w okresie
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trzech tygodni. Dziatanie to utrzymywato si¢ przez okres do 12 tygodni. Arypiprazol byt
rowniez skuteczniejszy od placebo w zapobieganiu nawrotom epizodéw maniakalnych u
uprzednio leczonych os6b dorostych przez okres do 74 tygodni i kiedy byt stosowany jako lek
uzupeltniajacy dotychczasowe leczenie. W badaniu z udziatem dzieci i mtodziezy arypiprazol
byt rowniez skuteczniejszy od placebo w zmniejszaniu objawdw maniakalnych w chorobie

dwubiegunowe;j.

VI1.2.3 Brakujace dane dotyczace korzysci leczenia

Nie dotyczy.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

Mimowolne, nieregularne
ruchy migséni, szczeg6lnie
twarzy (zespot
pozapiramidowy, w tym
p6zne dyskinezy)

Zespot potencjalnie
nieodwracalnych,
mimowolnych, ruchéw
dyskinetycznych moze
wystapi¢ u pacjentow
leczonych lekami
przeciwpsychotycznymi.
Chociaz czgstos¢
wystepowania zespotu
pozapiramidowego wydaje
si¢ by¢ najwyzsza wsrod
0s6b starszych, zwlaszcza u
kobiet w starszym wieku, w
chwili rozpoczecia
stosowania lekow
przeciwpsychotycznych nie
mozna oszacowac u chorego
prawdopodobienstwa
rozwoju tego zespotu. Nie
znana jest zdolno$¢ réznych
produktow
przeciwpsychotycznych do
wywotania p6znych
dyskinez.

Tak, zmniejszajac dawke
arypiprazolu i podajac
jednoczesnie leki
antycholinergiczne. Jesli u
pacjentow leczonych
arypiprazolem wystapia
objawy zespotu
pozapiramidowego, nalezy
zmniejszy¢ dawke lub
rozwazy¢ odstawienie leku.

Sztywnos$¢ migsni lub
sztywnos¢ z wysoka
goraczka, pocenie,
zaburzenia $wiadomosci lub
bardzo szybkie lub
nieregularne bicie serca
(ztosliwy zespot
neuroleptyczny (NMS))

Ztosliwy zespot
neuroleptyczny (NMS) jest
potencjalnie §miertelnym
zespotem objawow, ktore
moga wystapi¢ w zwiagzku z
podawaniem lekow
przeciwpsychotycznych, w
tym arypiprazolu.
Zdiagnozowanie tego
zespotu u pacjentdéw jest
bardzo skomplikowane.

Tak, poprzez obserwowanie
pacjenta pod katem
wystgpienia wezesnych
objawoOw 1 natychmiastowe
odstawienie lekow
przeciwpsychotycznych i
innych lekow, ktdre nie sa
niezbgdne w rownoczesnym
leczeniu.
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Drgawki

W kontrolowanych
badaniach klinicznych
drgawki wystepowaty u
0,1% pacjentow
otrzymujacych arypiprazol.

Nalezy zachowac ostroznos¢
u pacjentéw z napadami
drgawkowymi w wywiadzie
lub u pacjentow z
obnizonym progiem
drgawkowym (np. w
otgpieniu typu Alzheimera,
u pacjentoéw w podesztym
wieku).

Mysli samobdjcze, proby
samobojcze 1 samobdjstwa
(zachowania samobdjcze)

Wystepowanie zachowan
samobojczych jest wlasciwe
dla choréb psychicznych i
leczeniu
przeciwpsychotycznemu
powinien towarzyszy¢ Scisty
nadzor nad pacjentami
duzego ryzyka.

W celu zmniejszenia ryzyka
przedawkowania nalezy
przepisywac pacjentowi
najmniejsza ilosci leku.

Senno$¢ i zmgczenie

Dziatania niepozadane
zZwigzane z stosowaniem
arypiprazolu wystgpujace
czesto.

Sciste monitorowanie
pacjenta.

Patologiczne uzaleznienie od
hazardu

U pacjentow przyjmujacych
arypiprazol, po
wprowadzeniu produktu do
obrotu, notowano przypadki
patologicznego uzaleznienia
od hazardu, niezaleznie od
tego, czy ci pacjenci w

przesztosci uprawiali hazard.

Pacjenci, ktorzy w
przesztosci byli uzaleznieni
od hazardu mogg by¢
narazeni na wigksze ryzyko
wystapienia tego dzialania i
nalezy ich szczegolnie
monitorowac.

Zwigkszenie masy ciala

Obserwowane u pacjentow
ze schizofrenig 1
zaburzeniem afektywnym
dwubiegunowym
zwigkszenie masy ciala jest
zwykle spowodowane
wspotistniejacymi
chorobami, stosowaniem
srodkow
przeciwpsychotycznych o
ktérych wiadomo, ze
powoduja zwigkszenie masy
ciata, niewlasciwym stylem
zycia 1 moze prowadzi¢ do
cigzkich powiktan. Po
wprowadzeniu arypiprazolu
na rynek obserwowano
zwigkszenie masy ciata u
pacjentow otrzymujacych
arypiprazol. W badaniach

U milodziezy z zaburzeniem
afektywnym
dwubiegunowym nalezy
kontrolowa¢ przyrost masy
ciata. Jesli przyrost masy
ciala jest znaczacy klinicznie
nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki.
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klinicznych arypiprazol nie
powodowat klinicznie
istotnego zwigkszenia masy
ciata u dorostych. W
badaniach klinicznych z
udziatem mlodziezy z
epizodem manii w przebiegu
zaburzenia afektywnego
dwubiegunowego
wykazano, ze stosowanie
arypiprazolu ma zwiazek ze
zwiekszeniem masy ciata po
4 tygodniach leczenia.

Wysoki poziom cukru we
krwi (charakteryzujacy si¢
objawami, takimi jak
nadmierne pragnienie,
oddawaniem duzych ilosci
moczu, zwickszeniem
apetytu i uczuciem
ostabienia) lub wystgpieniem
cukrzycy w wywiadzie
rodzinnym, hiperglikemia z
kwasicg ketonowa lub
$piaczka hiperosmotycznag
(hiperglikemia/cukrzyca)

U pacjentow leczonych
nietypowymi srodkami
przeciwpsychotycznymi, w
tym arypiprazolem,
opisywano hiperglikemig, w
niektorych przypadkach
bardzo wysoka z kwasica
ketonowg 1 $pigczka
hiperosmotyczng lub
zgonem.

Pacjenci leczeni
jakimikolwiek lekami
przeciwpsychotycznymi,
wlacznie z lekiem Asduter,
powinni by¢ obserwowani,
czy nie wystepuja u nich
objawy podmiotowe i
przedmiotowe zwigzane z
hiperglikemig (takie jak
nadmierne pragnienie,
wielomocz, nadmierny
apetyt 1 oslabienie), a
pacjenci z cukrzycg lub
czynnikami ryzyka
wystapienia cukrzycy
powinni by¢ regularnie
monitorowani co do
pogorszenia kontroli
glikemii.

Nagly poczatek
nastepujacych objawow:
przyspieszone bicie serca,
dreszcze, pocenie sig,
rozszerzenie zrenic, drzenie
lub skurcze, a takze
nadreaktywno$¢; potencjalne
objawy zagrazajacych zyciu
interakcji lekowych, ktore
moga wystapi¢ w trakcie ich
terapeutycznego stosowania,
tacznego stosowania lekow,
przedawkowania
poszczeg6lnych lekow
(zespot serotoninowy)

Obserwowano przypadki
zespolu serotoninowego u
pacjentdw przyjmujacych
arypiprazol, a mozliwe
objawy przedmiotowe oraz
podmiotowe dla tego stanu
moga wystapic szczegdlnie
w przypadku jednoczesnego
stosowania innych lekoéw
serotoninergicznych, lub
lekow, o ktérych wiadomo,
ze zwigkszaja stezenia
arypiprazolu.

W celu zmniejszenia ryzyka
przedawkowania nalezy
przepisywac pacjentowi
najmniejszg ilosci leku.
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Zaburzenia zwigzane z
uktadem sercowo-
naczyniowym (w tym
zaburzenia przewodzenia,
nadci$nienie ortostatyczne,
zwigkszona $miertelnos¢ i
zdarzen mozgowo-
naczyniowych u pacjentow
w podesztym wieku z
demencjg)

W badaniach
kontrolowanych placebo,
raportowano dziatania
niepozadane dotyczace
krazenia mozgowego (np.
udar, przemijajacy epizod
niedokrwienny), w tym
przypadki §miertelne, u
pacjentow w podesztym
wieku. W trzech badaniach
kontrolowanych placebo u
0s0b w podesztym wieku z
psychoza zwigzang z
chorobg Alzheimera,
leczonych z zastosowaniem
arypiprazolu, wystepowato
zwigkszone ryzyko zgonu w
poréwnaniu z placebo.
Chociaz przyczyny zgondéw
byly zr6znicowane,
wigkszo$¢ zgondw miato
podioze sercowo-
naczyniowe (np.
niewydolnos¢ serca, nagte
zgony).

Nalezy zachowac ostroznos¢
u pacjentdw z rozpoznang
chorobg uktadu sercowo-
naczyniowego (np.
przebytym zawale serca lub
chorobie niedokrwienne;j
serca, niewydolnosci serca
lub zaburzenia
przewodzenia) i/lub stanu,
ktory predysponuje do
wystapienia niedocis$nienia
(np, odwodnienie,
hipowolemia, jednoczesne
leczenie hipotensyjne).
Arypiprazol nie jest
wskazany w leczeniu
psychoz zwigzanych z
demencja.

Trudnos$ci w polykaniu
(dysfagia)

Zaburzenia kurczliwosci
migsniowki przetyku i
aspiracja sg zwiazane z
leczeniem
przeciwpsychotycznym, w
tym arypiprazolem

Arypiprazol i inne
przeciwpsychotyczne
substancje czynne nalezy
stosowac ostroznie u
pacjentow z ryzykiem
wystapienia zachtystowego
zapalenia phuc.

Dziatania niepozadane
zwigzane z uszkodzeniem
watroby

Po wprowadzeniu
arypiprazolu do obrotu
obserwowano wystgpowanie
niewydolnosci watroby,
z6Mtaczki, zapalenia
watroby, podwyzszony
poziom aminotransferaz.
Czestos¢ tych reakcji jest
nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Sciste monitorowanie
pacjenta.

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Dostepne

dane,
uznania za potencjalne ryzyko

wlaczajac przyczyne

Interakcje podczas

silnie  hamujg

jednoczesnego
stosowania arypiprazolu z lekami, ktore
lub wzmagaja dzialanie

lekow

W przypadku réwnoczesnego stosowania
silnie
enzymu CYP3A4 1 arypiprazolu, dawke

wzmagajacych  dziatanie
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alkoholem

enzymow CYP3A4 lub CYP2D6 oraz z
innymi produktami leczniczymi dziatajacymi
na Osrodkowy Uktad Nerwowy Ilub z

arypiprazolu nalezy zwigkszy¢. Gdy lek

silnie  wzmagajacy dziatanie enzymu
CYP3A4 jest odstawiany z terapii
skojarzonej, dawki arypiprazolu nalezy
zmniejszy¢ do zalecanej dawki.

Ze wzgledu na pierwotne dzialanie
arypiprazolu na OUN, nalezy zachowac
0stroznosc, jesli arypiprazol jest

przyjmowany razem z alkoholem lub z
innymi produktami leczniczymi dziatajagcymi
na OUN, wywotujacymi zblizone dziatania
niepozadane, takie jak sedacja.

Brakujace informacje

czasie
trakcie

leczniczego w
cigzy 1 W
karmienia piersig

Ryzyko Dostepne informacje

Brak informacji o | Nie przeprowadzono dotychczas odpowiednich badan
bezpieczenstwie dotyczacych dziatania arypiprazolu u kobiet w cigzy. Nie
stosowania produktu | wiadomo, czy arypiprazol moze spowodowaé uszkodzenie

ptodu, gdy jest podawany kobietom w cigzy lub moze wptywac
na zdolnosci rozrodcze. Arypiprazol nalezy stosowa¢ w okresie
cigzy tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci wyraznie
przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu.

Nie jest znany wptyw arypiprazolu na pordd u ludzi.
Arypiprazol przenika do mleka szczurow w okresie laktacji. Nie
wiadomo, czy arypiprazol lub jego metabolity przenikaja do
mleka ludzkiego. Zaleca si¢, aby kobiety karmiace piersig nie
stosowaly arypiprazolu.

Brak informacji 0
bezpieczenstwie
stosowania produktu

leczniczego u dzieci

Nie ma odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan w
populacji dzieci i mtodziezy chorych na schizofreni¢ (<13 lat)
oraz u dzieci z chorobg dwubiegunowa.

VI. 2.5 Podsumowanie dodatkowych Srodkow minimalizacji ryzyka

Produkty lecznicze Asduter 10 mg, 15 mg, 30 mg, tabletki posiadajg charakterystyke produktu
leczniczego (ChPL), ktora zawiera szczegotowe informacje na temat stosowania leku, ryzyka i
zalecen dotyczacych minimalizacji ryzyka przeznaczong dla lekarzy, farmaceutéw i innych
pracownikow stuzby zdrowia. Ulotka dotgczona do opakowania stanowi skrécong wersje ChPL
napisana w jezyku zrozumialym dla pacjenta. Przedstawione w tych dokumentach dzialania
traktowane sg jako standardowe srodki minimalizacji ryzyka.

Produkty te posiadaja $rodki minimalizacji ryzyka odnosza si¢ do nastepujacych ryzyk:
mimowolnych, nieregularnych ruchéw migsni, szczegodlnie twarzy (zesp6l pozapiramidowy, w
tym pozne dyskinezy), zwigkszenia masy ciala, dzialan niepozadanych zwiazanych z
wystgpowaniem sennos$ci i zmeczenia.
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Mimowolne, nieregularne ruchy miesni, szczegélnie twarzy (zespol pozapiramidowy, w
tym pozne dyskinezy), zwi¢kszenie masy ciala, dzialania niepozadane zwiazane z
wystepowaniem sennosci i zmeczenia.

Srodek (§rodki) minimalizacji ryzyka: Edukacja fachowych pracownikéw ochrony
zdrowia oraz pacjentow

Cel i uzasadnienie: USwiadomienie pacjentom i fachowym pracownikom ochrony
zdrowia ryzyka wystapienia mimowolnych, nieregularnych ruchéw miesni,
szczegolnie twarzy (zespol pozapiramidowy, w tym pozne dyskinezy), zwi¢kszenia
masy ciala, dzialan niepozadanych zwigzanych z wystepowaniem sennoSci i zmeczenia
Dostarczenie materiatéw edukacyjnych dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia i
pacjentow w celu przekazania kluczowych informacji dotyczacych ryzyka wystgpienia
mimowolnych, nieregularnych ruchéw miegsni, szczegdlnie twarzy (zespot pozapiramidowy,
w tym podzne dyskinezy), zwickszenia masy ciata oraz sennosci i zmeczenia, w celu
zminimalizowania ich wystgpienia i nasilenia.

Glowne srodki minimalizacji ryzyka:

Edukacja fachowych pracownikéw ochrony zdrowia przepisujacych lek oraz pacjentow od
13 roku zycia i starszych w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu I, w
celu przekazania kluczowych informacji dotyczacych mimowolnych, nieregularnych
ruchéw migséni, szczegdlnie twarzy (zespot pozapiramidowy, w tym pozne dyskinezy),
zwigkszenia masy ciata, dziatan niepozadanych zwigzanych z wystgpowaniem sennosci

1 zmegczenia:

* dostarczenie fachowym pracownikom ochrony zdrowia materiatow edukacyjnych,
wyraznie podkreslajacych przedzial wiekowy leczonych pacjentow, dawke i czas trwania
leczenia, gdy arypiprazol przepisywany jest pacjentom od 13 roku zycia i starszym w
przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu I. Ponadto, materiaty edukacyjne
majg zachecaé lekarzy do monitorowania przyrostu masy ciala oraz dziatan niepozadanych
zwigzanych z sennoscig i zmeczeniem oraz wystapieniem zespotu pozapiramidowego, w
tym pdznych dyskinez.

* dostarczenie pacjentom broszury utatwiajacej zrozumienie i rozpoznanie dziatan
niepozadanych zwigzanych z przyrostem masy ciala, sennoscig i zme¢czeniem oraz
wystapieniem zespotu pozapiramidowego, w tym p6znych dyskinez.

VI. 2.6 Przewidywany plan rozwoju po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu

Nie planuje si¢ badan po dopuszczeniu leku do obrotu.

VI. 2.7 Podsumowanie wprowadzonych zmian w planie zarzadzania ryzykiem w
porzadku chronologicznym

Nie dotyczy, jest to pierwszy plan zarzadzania ryzykiem.



