VL2 Podsumowanie planu zarzgdzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego Apiprax
przeznaczone do publicznej wiadomo$ci

VI.2.1. Oméwienie rozpowszechnienia choroby
Schizofrenia

Schizofrenia jest przewlekty choroba psychiczna, ktora powoduje szereg réznych objawdw
psychicznych. Schizofrenia wystepuje u 15,2 na 100 000 oséb na calym $wiecie. Wskaznik czgstosci
wystepowania choroby u mezezyzn w stosunku do kobiet wynosi 1,4:1. Dane szacunkowe wskazuja
takze na znaczace rozbieznosci. Wskaznik chorobowosci w ciggu catego zycia dla schizofrenii wynosi
7,2/1000 oséb. Na podstawie znormalizowanego wskaznika $miertelnodci stwierdzono, ze u 0s6b ze
schizofrenig wystepuje dwa do trzech razy wigksze ryzyko zgonu wskaznik $miertelnosci wzrost w
ciggu ostatnich dziesigcioleci. Pomimo, Zze do wzrostu $miertelnosci zwigzanej ze schizofrenia
przyczyniajg sie samobdjstwa, u 0s6b ze schizofrenig istnieje zwigkszone ryzyko $miertelnosci ze
wzgledu na szeroki zakres wspdlistniejacych chordb. W pordwnaniu do oséb mieszkajacych w kraju
urodzenia, migrantow dotyczy zwiekszone i bardziej rozpowszechnione wystepowanie schizofrenii.
Stopien zurbanizowania, status ekonomiczny i szeroko$¢ geograficzna sg rowniez zwigzane z rézng
czestos$cig wystepowania choroby.

Choroba afektywna dwubiegunowa typu I

Choroba afektywna dwubiegunowa typu I to cigzka choroba, ktéra powoduje zmiany w nastroju,
energii/napedu i zdolnosci do prawidlowego funkcjonowania. Choroba afektywna dwubiegunowa
typu I w okresie dwunastu miesiccy na calym $wiecie wystgpowala w zakresie od 0,0% do
0,6%.Wspdtczynnik wystepowania w ciggu calego zycia u megzczyzn i u kobiet wynosi okoto 1,1:1. Dla
choroby afektywnej dwubiegunowej typu I $rednia wieku wynosi okoto 18 lat. Choroba afektywna
dwubiegunowa jest bardziej rozpowszechniona w krajach o duzych dochodach niz w krajach o niskich
dochodach. Osoby zyjace w separacji, rozwiedzione lub owdowiale majg wyzszy wskaznik
wystgpowania choroby afektywnej dwubiegunowej typu I w poréwnaniu do oséb zyjacych w
zwigzkach malzenskich [ub tych, ktore nigdy nie byly w zwigzkach matzenskich. 10-krotnie wyzsze
ryzyko wystepuje u dorostych z rodzin pacjentéw z chorobg afektywng dwubiegunows typu I lub typu
I1. Zespdt metaboliczny i migrena sg bardziej rozpowszechnione wérdd osdb z chorobg afektywna
dwubiegunows niz w ogdélnej populacji. Ponad potowa 0séb z chorobg afektywng dwubiegunowa ma
zaburzenia spowodowane chorobg alkoholowg i osoby te sq bardziej narazone na ryzyko prob
samobojczych.

VI1.2.2. Podsumowanie korzyS$ci wynikajacych z leczenia

Arypiprazol stosowany jest w leczeniu dorostych i mlodziezy w wieku 15 lat i starszej, chorujacych na
chorobe charakteryzujgcy si¢ takimi objawami, jak: widzenie, slyszenie i odczuwanie rzeczy w
rzeczywistosel nieistniejgcych, podejrzliwose, sprzeczne z rzeczywistoséceig przekonania, chaotyczna
mowa i zachowanie oraz ot¢pienie emocjonalne. Pacjenci z powyzszymi objawami mogg takze
odczuwad smutek, lek lub napigcie, a takze mieé poczucie winy.

Lek stosowany jest w leczeniu dorostych i miodziezy w wieku 13 lat i starszej, u ktorych wystgpuje
choroba charakteryzujgca si¢ objawami, takimi jak: podekscytowanie, rozpierajgca energia, mniejsze
zapotrzebowanie na sen niz zwykle, bardzo szybka mowa, gonitwa mysli i czasami bardzo nasilona
drazliwos¢. U dorostych, lek ten zapobiega réwniez nawrotowi powyzszych objawdw u pacjentow,
ktoérzy zareagowali na leczenie arypiprazolem w postaci tabletek.

Schizofrenia

Przeprowadzono trzy giowne, badania trwajace od czterech do szesciu tygodni z udziatem 1 228
dorostych pacjentow ze schizofrenig, w ktorych stwierdzono, ze arypiprazol powoduje statystycznie
istotnie wigkszg popraweg w zakresie objawdw psychotycznych niz placebo. Arypiprazol jest skuteczny
w podtrzymywaniu poprawy klinicznej podczas kontynuacji leczenia u dorostych pacjentow, ktdrzy
odpowiedzieli na leczenie poczatkowe.

Dzieci i mlodziez



Wyniki 6-tygodniowego badania z kontrolg placebo, z udziatem 302 nastoletnich pacjentdw chorych na
schizofrenig (13-17 lat), wykazaly, ze arypiprazol powoduje statystycznie istotnie wieksza poprawg w
zakresie objawdw psychotycznych niz placebo.

Choroba afektywna dwubiegunowa typu I

W dwoch 3-tygodniowych badaniach, kontrolowanych placebo, z zastosowaniem zmiennej dawki, u
pacjentow z epizodem maniakalnym lub mieszanym w przebiegu zaburzenia afektywnego
dwubiegunowego typu L, arypiprazol byt znaczgco bardziej skuteczny niz placebo w zmniejszaniu
objawdéw maniakalnych w ciggu 3 tygodni.

W dwoéch 12-tygodniowych badaniach arypiprazol stosowany w monoterapii u pacjentdw z epizodem
maniakalnym lub mieszanym w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typul, byt
skuteczniejszy niz placebo w 3. tygodniu badania, a wynik leczenia podtrzymujgcego byt w 12.
tygodniu badania poréwnywalny z wynikiem dla litu lub haloperydolu.

W 6-tygodniowym, kontrolowanym placebo, badaniu u pacjentdow z epizodem maniakalnym lub
mieszanym w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu I, ktorzy cze¢$ciowo nie
reagowali na monoterapig litem lub walproinianem przez 2 tygodnie przy terapeutycznych stezeniach w
surowicy, zastosowanie arypiprazolu jako dodatkowego leku w wickszym stopniu zwigkszylo
skutecznos$¢ zapobiegania objawom maniakalnym niz stosowanie litu lub walproinianu w monoterapii.

W 52-tygodniowym, kontrolowanym placebo badaniu, u pacjentdw z obecnym epizodem maniakalnym
lub mieszanym w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu 1, ktdrzy osiggneli trwala
remisj¢ (podezas stosowania dawki 10 mg na dobe do 30 mg na dobg) w potaczeniu z litem lub
walproinianem przez 12 kolejnych tygodni, polgczenie z arypiprazolem wykazalo przewage nad
placebo w zapobieganiu nawrotowi choroby.

Epizody maniakalne w zaburzeniu afektywnym dwubiegunowym typu I u dzieci i mlodziezy
Arypiprazol badano w 30-tygodniowym badaniu kontrolowanym placebo, w ktérym udziat wzigto 296
pacjentéw z grupy dzieci i mlodziezy (10-17 lat) i ktorzy spehnili kryteria diagnostyczne dla zaburzenia
afektywnego dwubiegunowego typu I z epizodami maniakalnymi lub mieszanymi i arypiprazol wykazat
przewage w stosunku do placebo w odniesieniu do zmiany wartosci wyjéciowej w 4. oraz 12. tygodniu
jako wynik catosciowy.

Badania te zostaly przeprowadzone dla obecnie znajdujacego si¢ w obrocie produktu leczniczego
Abilify, firmy Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd. i nie prowadzono zadnych badan dla innych
produktoéw leczniczych zawierajgcych arypiprazol w celu oceny przewidywanych korzyscei, biorac pod
uwage podobienistwo do Abilify.

VI.2.3. Niewiadome zwigzane z korzy$ciami z leczenia

Skuteczno$é arypiprazolu nie zostala ustalona:

J u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z autyzmem (spektrum zaburzefi autystycznych)
. u dzieci ze schizofrenig w wieku ponizej 15 lat

L u pacjentow w wieku ponizej 65 lat

° u pacjentéw z zespotem nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD, ang.

attention deficit hyperactivity disorder).
VI.2.4. Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Wazne zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwo$¢ zapobiegania
Interakcje z alkoholem lub Ze wzgledu na pierwotny wplyw | Tak.

innymi produktami leczniczymi | arypiprazolu na mozg i rdzefi

dziatajgcymi na mozg i rdzen kregowy, jesli przyjmuje si¢ go | Nalezy unikaé spozywania
kregowy. w polaczeniu z alkoholem lub alkoholu.




(Interakcje produktu leczniczego
z alkoholem lub innymi
produktami leczniczymi
dziatajacymi na osrodkowy
uktad nerwowy (OUN))

innymi produktami leczniczymi
wplywajgcymi na mozg i rdzen
kregowy moze wystepowad
dziatanie niepozadane, takie jak
sedacja.

Nalezy zachowaé ostroznosé
podczas jednoczesnego
stosowania arypiprazolu z
alkoholem lub innymi
produktami leczniczymi
dzialajacymi na mozg lub rdzen

kregowy.

Problemy z przetykaniem lub
trudnosci z moéwieniem lub
skiadaniem stéw.

(Dysfagia)

Zaburzenia perystaltyki zotadka
i dostanie si¢ pokarmu lub pltynu
do ptuc [ub zachiysnigcie sie
pokarmem lub plynem zamiast
jego przetkniccia jest zwigzane
ze stosowaniem lekow
przeciwpsychotycznych, w tym
arypiprazolu.

Tak.

Arypiprazole i inne substancje
czynne dzialajace
przeciwpsychotycznie nalezy
stosowac z ostroznos$cia u
pacjentow z ryzykiem
wystapienia zachtystowego
zapalenia phuc.

Skurcze mieéni,
niekontrolowane ruchy koniczyn.

(Objawy pozapiramidowe, w
tym pozne dyskinezy)

Czesto zglaszane dzialania
niepozadane w tym
nickontrolowane skurcze lub
nietypowe ruchy. W badaniach
klinicznych arypiprazolu
obserwowano skurcze migéni,
niekontrolowane ruchy konczyn.

Tak.

W przypadku problemoéw z
niekontrolowanymi i
nieregularnymi ruchami miesni,
zwlaszeza twarzy nalezy
porozmawiac¢ z lekarzem przed
rozpoczeciem przyjmowania
arypiprazolu.

Nalezy poinformowaé lekarza w
przypadku wystapienia u
pacjenta leczonego
arypiprazolem nietypowych
ruchdw.

W przypadku wystapienia u
pacjenta objawow
przedmiotowych i
podmiotowych nalezy rozwazyé
zmnigjszenie dawki i §ciste
monitorowanie kliniczne
pacjenta.

Podwyzszone stezenie cukru we
krwi przez dluzszy okres czasu.

(Hiperglikemia i cukrzyca)

U pacjentéw leczonych lekami
przeciwpsychotycznymi, w tym
arypiprazolem, obserwowano
przypadki wystgpowania
ekstremalnie wysokich stezen
cukru we krwi z towarzyszacymi
powiktaniami. Czynnikami
ryzyka, ktére moga wptywaé na
ten stan sg: duza masa ciala i
cukrzyca w wywiadzie
rodzinnym.

Tak.

Pacjenci, u ktérych stosuje sie
leki przeciwpsychotyczne w tym
arypiprazol powinni by¢
obserwowani pod katem
objawdw przedmiotowych i
podmiotowych wysokiego
stezenia cukru we krwi (takich
jak: nadmierne pragnienie,
nadmierne wydalanie moczu,
duzy apetyt i ostabienie)
Pacjenci z wysokim stezeniem
cukru we krwi lub cukrzycg w
wywiadzie rodzinnym powinni




by¢ regularnie monitorowani
pod katem pogorszenia kontroli
stezenia glukozy we krwi.

Zmniejszenie liczby biatych
krwinek we krwi.

(Leukopenia)

Po wprowadzeniu do obrotu
arypiprazolu obserwowano
zmiany w liczbie niektérych
komorek krwi ale czestosé
wystepowania tego dziafania jest
nieznana (cz¢sto$é nie moze byé
okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Tak.

Jesli wystgpia jakiekolwiek
objawy niepozadane nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Kompulsywny hazard.

(Patologiczne uzaleznienie od
hazardu)

Kompulsywny hazard to
choroba psychiczna o ktorej
donoszono po wprowadzeniu
arypiprazolu do obrotu od
pacjentéw, ktérym zalecono
stosowanie arypiprazolu,
niezaleznie od tego, czy ci
pacjenci w przesztoéci uprawiali
hazard czy nie.

Tak.

Pacjenci, ktérzy w przesztosci
byli uzaleznieni od hazardu
mogg by¢ narazeni na wigksze
ryzyko wystgpienia tego
dziatania niepozgdanego i
nalezy ich szczegdlnie uwaznie
monitorowac.

Przed rozpoczgciem
przyjmowania arypiprazolu
nalezy skonsultowacd si¢ z
lekarzem, jesli pacjent chorowal
w przesztosci z powodu
uzaleznienia od hazardu.

Zaburzenia czynnosci serca na
wykresie badania EKG.

(Wydhuzenie odstepu QT)

W badaniach klinicznych
arypiprazolu czgstos¢
wystepowania wydiuzenia
odstepu QT byla porownywalna
z placebo.

Arypiprazol wchodzi w
interakcje z innymi jednoczesnie
stosowanymi produktami
leczniczymi, o ktérych
wiadomo, ze powoduja
zaburzenia rytmu serca lub
zaburzenia elektrolitowe.

Tak.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$é
podczas jednoczesnego
stosowania arypiprazolu z
innymi lekami i u pacjentdéw z
zaburzeniami czynnosci serca w
wywiadzie rodzinnym.

Przed rozpoczeciem
przyjmowania arypiprazolu
nalezy skonsultowaé si¢ z
lekarzem, jesli pacjent chorowat
w przeszlosci z powodu choroby
serca, zawalu serca lub
mini-udaru i nieprawidlowego
ci$nienia tetniczego krwi.

Nalezy niezwlocznie
poinformowac lekarza o
wystgpieniu takich objawow jak:
sztywnos¢ lub brak
elastycznosci migsni w
polgczeniu z wysoka gorgczka,
poceniem si¢, zaburzeniami
$wiadomosci i bardzo
przyspieszonym lub




nieregularnym biciem serca.

Nagte niekontrolowane skurcze
mies$ni i utrata $wiadomosci
spowodowana nieprawidlowsg
praca mozgu.

(Drgawki)

W badaniach klinicznych
podczas leczenie arypiprazolem
odnotowano niezbyt cze¢ste
przypadki niekontrolowane
skurcze migsni i utrate
$wiadomosci spowodowane
nieprawidtowa pracg mozgu.

Tak.

Nalezy zachowaé ostroznosé
podczas stosowania
arypiprazolu z innymi lekami u
pacjentdéw, u ktorych w
przesziosci wystgpowaty nagle
niekontrolowane skurcze migsni
i utrata $wiadomosci
spowodowana nieprawidlowa
pracg mozgu.

Nalezy poinformowac lekarza,
jesli u pacjenta wystegpuja
drgawki.

Reakcja, ktora moze
powodowac uczucie wielkiego
szczescia, sennosé, niezdarnosé,
niepokdj, uczucie upojenia
alkoholowego, goragczke,
pocenie si¢ lub sztywnosé
miesni.

(Zespdt serotoninowy)

Leki, ktore zwickszajg stezenie
serotoniny, takie jak: tryptany,
tramadol, tryptofan, SSRI (takie
jak: paroksetyna i fluoksetyna),
leki trojpierscieniowe (takie jak:
klomipramina, amitryptylina),
petydyna, ziele dziurawca i
wenlafaksyna moga zwigkszaé
ryzyko wystepowania dzialan
niepozadanych.

Tak.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi
lub farmaceucie o wszystkich
lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent
planuje przyjmowac.

Samobdjstwo i zachowania
samobdjcze.

Samobojstwo i zachowania
samobojcze to jedne z
charakterystycznych cech
choréb psychicznych. Ten
rodzaj zachowania
obserwowano, w przypadku,
kiedy niedawno rozpoczeto
leczenia lub jezeli
modyfikowano leczenie. Nie
mniej jednak rézne badania
sugerujg, ze ryzyko to nie
zwieksza si¢ po zastosowaniu
arypiprazolu w poréwnaniu z
innymi lekami stosowanymi w
leczeniu chorob psychicznych u
pacjentow dorostych z takimi
chorobami psychicznymi jak:
schizofrenia lub zaburzenie
afektywne dwubiegunowe.

Dane dotyczgce populacji dzieci
i mlodziezy sg niewystarczajgce,
aby ocenié to ryzyko u
pacjentéw ponizej 18. roku
zycia, jednak istniejg dowody,
ze ryzyko samobdjstwa
utrzymuje si¢ po pierwszych 4
tygodniach leczenia choroby
psychicznej i dotyczy to takze

Tak.

Nalezy $cisle nadzorowaé
leczenie.

Nalezy niezwlocznie
poinformowac¢ lekarza, jesli u
pacjenta pojawig si¢
jakiekolwiek mysli lub uczucia,
zeby zrobi¢ sobie krzywde.
Donoszono o wystgpowaniu
mysli i zachowati samobdjczych
podczas leczenia arypiprazolem.




leczenia arypiprazolem.

Zwigkszenie masy cialau
milodziezy.

Obserwowane u pacjentow z
chorobami psychicznymi
zwigkszenie masy ciata jest
zwykle spowodowane,
stosowaniem lekéw
przeciwpsychotycznych.
Wiadomo jest, ze leki
przeciwpsychotyczne powodujg
zwickszenie masy ciala,
wynikajgce tez z niewlasciwego
stylu zycia i moze to prowadzi¢
do cigzkich powiktan.
Donoszono o zwigkszeniu masy
ciata u wielu pacjentow, ktérym
zalecono stosowanie
arypiprazolu.

Wystepowato to zwykle u
pacjentéw z wysokim st¢zeniem
cukru we krwi, zaburzeniami
hormonalnymi, takimi jak:
zaburzenia tarczycy lub rak
przysadki w wywiadzie.

W réznych badaniach
klinicznych arypiprazol nie
powodowat klinicznie istotnego
zwickszenia masy ciata u
dorostych, jednakze u mlodziezy
z zaburzeniem psychicznym,
takim jak zaburzenie afektywne
dwubiegunowego wykazano, ze
stosowanie arypiprazolu ma
zwigzek ze zwigkszeniem masy
ciala po 4 tygodniach leczenia.

Tak.

Przyrost masy ciata powinien
by¢ ciagle kontrolowany u
miodziezy w zaburzeniem
psychicznym, takim jak
zaburzenie afektywne
dwubiegunowe.

Jesli przyrost masy ciala jest
zhaczacy nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki.

Jesli pacjent zauwazy przyrost
masy ciala, powinien
poinformowac¢ o tym lekarza.

Wazine potencjalne ryzyka

Ryzyko

Dostepne informacje

Interakcje z lekami
obnizajgcymi ci$nienie tetnicze
krwi.

(Interakcje z lekami
przeciwnadci$nieniowymi)

Arypiprazol moze zwigksza¢ dziatanie lekow stosowanych w celu

obnizenia ci$nienia t¢tniczego krwi.

Nalezy poinformowaé lekarza, jesli pacjent przyjmuje leki
kontrolujace ci$nienie tetnicze krwi.

Interakcje z lekami, ktore
zmniejszaja aktywnosé
arypiprazolu
metabolizowanego przez
enzymy: CYP2D6 i CYP3AA4.

(Interakcje z inhibitorami
CYP2D6 i CYP3A4)

Arypiprazol podlega przemianom chemicznym przez enzymy takie

jak CYP2D6 i CYP3A4. Dlatego tez leki, ktére zmniejszajg

aktywnos¢ chemiczng tego leku nie powinny by¢ jednoczesnie

stosowane.

Podczas jednoczesnego stosowania leku bedacego silnym
inhibitorem CYP3A4 lub CYP2D6 z arypiprazolem, dawka
arypiprazolu powinna zosta¢ zmniejszona. Po zakonczeniu
podawania leku bedgcego inhibitorem CYP3A4 lub CYP2D6
stosowanego w polgczeniu z arypiprazolem, dawka arypiprazolu




Ryzyko

Dostepne informacje

moze ponownie zostaé zwiekszona.

Interakcje z lekami, ktére
zwickszajg aktywnosé
arypiprazolu ze wzgledu na
wplyw na metabolizm leku
przez enzym CYP3A4,

(Interakcje z induktorem
CYP3A4)

Arypiprazol podlega przemianom chemicznym przez enzym taki
Jjak CYP3A4. Dlatego tez leki, bedace silnym induktorem tego
enzymu nie powinny by¢ jednoczesnie stosowane.

Podczas jednoczesnego stosowania leku bedgcego silnym
induktorem CYP3A4 z arypiprazolem, dawka arypiprazolu powinna
zosta¢ zwiekszona. Po zakoficzeniu podawania leku bedacego
induktorem CYP3A4 stosowanego w polgczeniu z arypiprazolem,
dawka arypiprazolu moze ponownie zosta¢ zmniejszona do dawki
zalecanej.

Nieprawidlowe stezenie
lipidow we krwi.

(Dyslipidemia)

Arypiprazol nie powoduje zadnych istotnych zmian w stezeniu
cholesterolu we krwi. Jednakze przed rozpoczeciem stosowania
nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent choruje z powodu
zaburzef sercowo-naczyniowych lub zaburzenia
sercowo-naczyniowe, udar lub ,,mini” udar, nieprawidlowe cisnienie
tetnicze krwi ma w wywiadzie rodzinnym.

Wplyw na zdolno$é
prowadzenia pojazddw i
obstugiwania maszyn.

Tak jak podczas stosowania innych lekdéw przeciwpsychotycznych,
pacjent powinien zachowac szczegodlng ostroznosé podczas
obstugiwania maszyn, w tym pojazdéw mechanicznych, do czasu
kiedy upewni si¢, ze arypiprazol nie dziala na niego niekorzystnie. U
niektorych dzieci z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym typu
I, czestos¢ wystgpowania sennosci oraz zmeczenia jest zwiekszona.

Obnizenie ci$nienia tetniczego
krwi podczas zmiany pozycji z
lezacej na stojacy.

(Niedocisnienie ortostatyczne)

Po wprowadzeniu do obrotu arypiprazolu w postaci tabletek
zglaszano nagle zmiany cisnienia t¢tniczego krwi ale czesto$é
wystepowania tego dzialania jest nieznana (nie moze by¢ okre$lona
na podstawie dostepnych danych).

Stosowanie podczas karmienia
piersia.

Arypiprazol przenika do mleka ludzkiego. Lekarz powinien
poradzi¢ pacjentce, by nie karmita piersig, jezeli przyjmuje
arypiprazol.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjentka karmi piersig.

Stosowanie podczas cigzy.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze
by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza przed zastosowaniem tego leku.

U noworodkdw, ktorych matki stosowaly arypiprazol w ostatnim
trymestrze (ostatnie 3 miesigce cigzy) moga wystapi¢ nastepujgce
objawy: drzenie, sztywnos$¢ miesni i (lub) ostabienie, senno$é,
pobudzenie, trudnosci z oddychaniem oraz trudno$ci zwiazane ze
ssaniem. W razie zaobserwowania takich objawoéw u dziecka, nalezy
skontaktowat sie z lekarzem.

Zakrzepy krwi, zwlaszcza w
nodze, powodujgce obrzek lub
zaczerwienienie.

(Zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa)

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed przyjeciem arypiprazolu,
Jesli pacjent ma sklonnos¢ do zakrzepow krwi lub przypadki
zakrzepow krwi wystepowaly w rodzinie, poniewaz stosowanie
lekow przeciwpsychotycznych moze mieé zwiazek z tworzeniem sig
zakrzepow krwi,




Istotne brakujgce informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Stosowanie u dzieci i miodziezy w wieku ponizej
18 lat ze szczegdlnym rodzajem
niepelnosprawnosci rozwojowej osrodkowego
ukfadu nerwowego znanym jako zaburzenie
autystyczne.

(Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej
18 lat z autyzmem)

Brak wystarczajacych danych dotyczacych
skutecznosci arypiprazolu u dzieci i mlodziezy w
wieku ponizej 18 lat ze szczegdlnym rodzajem
niepetnosprawnosci osrodkowego uktadu
nerwowego znanym jako zaburzenie autystyczne.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 15 roku
zycia z chorobami psychicznymi takimi jak
schizofrenia.

(Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
15 roku zycia ze schizofrenig)

Brak wystarczajagcych danych dotyczacych
skutecznosci stosowania arypiprazolu w leczeniu
chorob psychicznych takich jak schizofrenia i
zaburzenie afektywne dwubiegunowe typu T u
dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 roku zycia
z chorobami psychicznymi takimi jak
schizofrenia.

Stosowanie u pacjentéw w wieku powyzej 65 roku
zycia.

Skutecznos¢ arypiprazolu w leczeniu schizofrenii i
w zaburzeniu afektywnym dwubiegunowym

typu I nie zostala zbadana u pacjentow w wieku
65 lat i starszych.

Stosowanie u pacjentow ze wspdlistniejgcymi
zaburzeniami psychicznymi takimi jak zespot
nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem
uwagi (ADHD).

(Stosowanie u pacjentdéw ze wspdlistniejacym
ADHD)

Dane dotyczace bezpieczenstwa jednoczesnego
stosowania arypiprazolu oraz stymulantow w
leczeniu chordb psychicznych takich jak
schizofrenia i zaburzenie afektywne
dwubiegunowe typu I sg bardzo ograniczone u
pacjentow ze wspdlistniejgcym zaburzeniem
psychicznym takim jak zespdt nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi.

Stosowanie u pacjentdow z cigzkim zaburzeniem
czynnosci watroby.

(Stosowanie u pacjentéw z cigzky niewydolnoscig
watroby)

U pacjentdw z cigzkg niewydolnosciag watroby,
dostepne dane sg niewystarczajace aby okresli¢
zalecenia. W tej grupie pacjentdw nalezy ostroznie
ustala¢ dawkowanie. Niemniej jednak, w grupie
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
watroby najwyzszg dawke dobowg 30 mg nalezy
stosowac ze szczegding ostroznoseia.




VIL.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnos$ci minimalizajgcych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Wszystkie produkty lecznicze posiadajg charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktéra dostarcza
lekarzom, farmaceutom i innym fachowym pracownikom opieki zdrowotnej szczegdlow, w jaki sposob
stosowad produkt leczniczy, informujg o zagrozeniach i zaleceniach dotyczacych ich minimalizacji.
Skrécona wersja tego dokumentu, napisana potocznym jezykiem, dostarczana jest w formie ulotki dla
pacjenta. Srodki opisane w tych dokumentach stanowig rutynowe srodki dotyczace minimalizacji
ryzyka.

Ten produkt leczniczy ma zdefiniowane specjalne warunki i ograniczenia w celu zagwarantowania
bezpiecznego i skutecznego stosowania arypiprazolu (dodatkowe metody minimalizacji ryzyka).
Szczegdlowy opis tych warunkdw oraz kluczowe elementy wszelkich materialow edukacyjnych mozna
znalezé w Zatgczniku 101 11 tego Planu Zarzgdzania Ryzykiem (RMP).

Sposob ich wdrazania w poszezegolnych krajach bedzie jednak zalezat od umoéw zawartych pomigdzy
wytworea leku a wladzami krajowymi.

Te dodatkowe metody minimalizacji ryzyka dotyczg nastepujacych zagrozen:

1. Skurcze mi¢Sni, mimowolne, nieregularne ruchy konczyn (Zespol pozapiramidowy, w tym
pézne dyskinezy)

Materialy edukacyjne dla lekarzy i pacjentdw/opiekunow pacjentow

Cel i uzasadnienie:

Uswiadomienie pacjentom i fachowemu personelowi stuzby zdrowia ryzyka wystgpienia zespotu
pozapiramidowego, w tym poznych dyskinez oraz zrozumienia procedur zwigzanych z odpowiednim
zarzadzaniem tym ryzykiem w celu minimalizacji jego wystepowania i cigzkosci.

Proponowane dzialanie:
Materiat edukacyjny dla lekarza i pacjenta/opiekuna pacjenta nalezy przekazac jednoczesnie z
produktem i powinien on zawicrac:

. Krétkie wprowadzenie na temat wskazania arypiprazolu oraz intencji przygotowania materiatu.

. Informacje, ze wskazany przedzial wickowy to 13-17 lat oraz, ze arypiprazol nie jest zalecany do
stosowania u pacjentéw w wieku ponizej 13 lat.

) Informacje, ze arypiprazol moze powodowaé dziatania niepozadane przy stosowaniu dawek

wiekszych niz 10 mg na dobg, zwlaszcza w odniesieniu do:
o przyrostu masy ciala, fgcznie z zaleceniem kontroli pacjentow
o objawdw pozapiramidowych
o sennosci
o zmgcezenia.

o Zalecenie aby informowacé lekarza przed rozpoczeciem leczenia o wszystkich chorobach
problemach zdrowotnych.
. Informacje, jak wazne jest, aby nie leczy¢ samodzielnie zadnych objawéw bez konsultacji z

lekarzem prowadzacym.

2. Przyrost masy ciala u mlodziezy (Zwi¢kszenie masy ciala u mlodziezy)

Materiaty edukacyjne dla lekarzy i pacjentow/opiekunow pacjentow

Cel i uzasadnienie:

Uswiadomienie pacjentom i fachowemu personelowi shuzby zdrowia ryzyka przyrostu masy ciala u
miodziezy oraz zrozumienia procedur zwigzanych z odpowiednim zarzadzaniem tym ryzykiem w celu
minimalizacji jego wystepowania i cigzkosci.

Proponowane dziatanie:

Materiat edukacyjny dla lekarza i pacjenta/opiekuna pacjenta nalezy przekaza¢ jednoczesnie z
produktem i powinien on zawieraé:

. Kroétkie wprowadzenie na temat wskazania arypiprazolu oraz intencji przygotowania materiatu.




e Informacje, ze wskazany przedzial wickowy to 13-17 lat oraz, Ze arypiprazol nie jest zalecany do
stosowania u pacjentow w wieku ponizej 13 lat.
) Informacje, ze arypiprazol moze powodowaé dzialania niepozgdane przy stosowaniu dawek
wiekszych niz 10 mg na dobe, zwlaszcza w odniesieniu do:
o przyrostu masy ciala, fgcznie z zaleceniem kontroli pacjentow
o objawdw pozapiramidowych
o sennosci
o zmeczenia.

U Zalecenie aby informowa¢ lekarza przed rozpoczeciem leczenia o wszystkich chorobach,
problemach zdrowotnych.
. Informacje, jak wazne jest, aby nie leczy¢ samodzielnie zadnych objawow bez konsultacji z

lekarzem prowadzacym.

3. Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 15 toku zycia z chorobami psychicznymi takimi jak
schizofrenia (Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 15 roku zycia ze schizofrenia)

Materiaty edukacyjne dla lekarzy i pacjentow/opiekundw pacjentdw

Cel 1 uzasadnienie:

Uswiadomienie pacjentom i fachowemu personelowi stuzby zdrowia ryzyka stosowania u dzieci w
wieku ponizej 15 roku zycia ze schizofrenig oraz zrozumienia procedur zwigzanych z odpowiednim
zarzadzaniem tym ryzykiem w celu minimalizacji jego wystepowania i cigzkosci.

Proponowane dziatanie:
Materiat edukacyjny dla lekarza i pacjenta/opickuna pacjenta nalezy przekazac jednoczesnie z
produktem i powinien on zawieraé:

. Krotkie wprowadzenie na temat wskazania arypiprazolu oraz intencji przygotowania materiatu.

. Informacje, ze wskazany przedziat wiekowy to 13-17 lat oraz, ze arypiprazol nie jest zalecany do
stosowania u pacjentéw w wieku ponizej 13 lat z powodu bezpieczenstwa.

J Informacje, ze arypiprazol moze powodowac dziatania niepozadane przy stosowaniu dawek

wigkszych niz 10 mg na dobe, zwlaszcza w odniesieniu do:
o przyrostu masy ciala, fgcznie z zaleceniem kontroli pacjentow
o objawdw pozapiramidowych
o sennosci
© zmgczenia.

| Zalecenie aby informowacé lekarza przed rozpoczeciem leczenia o wszystkich chorobach
problemach zdrowotnych.
J Informacje, jak wazne jest, aby nie leczy¢ samodzielnie zadnych objawow bez konsultacji z

lekarzem prowadzgcym.

VIL.2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzenia do obrotu
Nie zaplanowano zadnych badaf.

VL.2.7. Podsumowanie zmian w prowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Wersja Data Zagadnienie Komentarz

2.0 17/11/2014 Nastepujace zmiany zostaly Zgodnie z komentarzami
wprowadzone w punkcie ,,Wazne rejestracyjnymi
zidentyvfikowane ryzyka”: odpowiednie czesci
Na podstawie komentarzy rejestracyjnych | dotyczgce bezpieczenstwa
uwzgledniono nastepujace nowe wazne w Planie Zarzadzania
zidentyfikowane ryzyka: Ryzykiem zostaty

zaktualizowane.

- Interakceje produktu leczniczego z
alkoholem lub innymi produktami Dodatkowe metody

10




leczniczymi dziatajgcymi na OUN;

- Dysfagia;

- Patologiczne uzaleznienie od hazardu;
- Wydluzenie odstepu QT;

- Zespot serotoninowy.

Na podstawie komentarzy rejestracyjnych
ponownie rozwazono wazne potencjalne
ryzyka, jako wazne zidentyfikowane
ryzyka:

- Hiperglikemia i cukrzyca;

- Drgawki;

- Samobdjstwo i zachowania samobdjcze.

Nastepujgce zmiany zostaly
wprowadzone do punktu ,,Wazne
potencjalne ryzyka”:

Na podstawie komentarzy rejestracyjnych
uwzgledniono nastgpujace nowe wazne
potencjalne ryzyka:

- Interakcje z lekami
przeciwnadci$nieniowymi,

- Interakcje z lekami, ktore zmniejszajg
aktywno$é chemiczng we krwi i powoduja
zmiany chemiczne, takie jak: CYP2D6 i
CYP3A4;

- Interakcje z induktorem CYP3A4;

- Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa.

Na podstawie komentarzy rejestracyjnych
ponownie rozwazono brakujgce
informacje jako wazne potencjalne ryzyka:
- Stosowanie podczas karmienia piersia;

- Stosowanie podczas cigzy.

Nastepujgce zmiany zostaly
wprowadzone do punktu ,,Brakujace
informacje”:

Na podstawie komentarzy rejestracyjnych
uwzgledniono nastgpujgce nowe brakujgce
informacje:

- Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat z autyzmem,;

- Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 15
roku zycia ze schizofrenia;

- Stosowanie u pacjentow ze
wspdlistniejgcym zespotem
nadpobudliwosci psychoruchowej z
deficytem uwagi,

- Stosowanie u pacjentow z ciezka
niewydolnoscig watroby.

minimalizacji ryzyka
zaproponowano dla
poszezegolnych kwestii
bezpieczenstwa w
odpowiednich sekcjach
RMP:

Materialy edukacyjne
obejmujgce ryzyka
zostang przekazane
fachowemu personelowi
stuzby zdrowia i
pacjentom.

Dodatkowe metody
minimalizacji ryzyka:
Dotyczg tylko tych panstw
cztonkowskich, w ktérych
wskazanie do stosowania
nie jest objete patentem.
Materiat edukacyjny
bedzie ztozony podczas
etapu narodowego
procedury i zostanie
poddany osobnej ocenie
kazdej agencji narodowe;j.

Nie dotyczy
nastepujgcych panstw:
Austria (AT), Belgia (BE),
Szwajcaria (CH), Cypr
(CY),Niemcy (DE), Dania
(DK), Grecja (EL),
Hiszpania (ES), Finlandia
(FI), Francja (FR),
Irlandia (IE), Wtochy (IT),
Lichtenstein (LI),
Luksemburg (LU),
Monako (MC), Holandia
(NL), Portugalia (PT),
Szwecja (SE), Turcja (TR)
i Wielka Brytania (UK),
gdzie powyzsze
wskazanie chronione jest
patentem o numerze
EP1712225B1 do dnia
29/01/2022.

Dlatego tez wyzej
wymienione wskazanie
zostanie usunigte na
poziomie narodowym z
drukow informacyjnych
produktu leczniczego i
réwniez z tego powodu
nie bedg potrzebne
materialy edukacyjne.
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