Plan Zarzadzania Ryzykiem
Arypiprazol

V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Aripiprazole +pharma
przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI1.2.1 Omdwienie rozpowszechnienia choroby

Schizofrenia

Schizofrenia to zaburzenie psychiczne lub grupa zaburzen psychicznych cechujacych si¢ utrata
kontaktu z rzeczywistoscia, omamami (halucynacjami), urojeniami (przekonaniami nieznajdujacymi
potwierdzenia w rzeczywisto$ci), chaotyczng mowa i zachowaniem, ograniczonym zakresem emocji,
uposledzong zdolno$cig rozumowania i rozwigzywania problemow oraz dysfunkcjg zawodowa

i spoteczna®. Okoto 1% ludzi na $wiecie cierpi na schizofrenie. Nie stwierdza si¢ roznic w czgstosci
wystepowania tej choroby ze wzgledu na pte¢, cho¢ u 40% pacjentow plci meskiej pierwsze objawy
choroby pojawiajg si¢ przed 20. rokiem zycia, podczas gdy u kobiet ma to miejsce w drugiej dekadzie
zycia®.

Cho¢ bezposrednia przyczyna schizofrenii nie jest znana, to do jej rozwoju mogg przyczynic si¢
czynniki genetyczne i czynniki srodowiskowe®.

Schizofrenia to choroba przewlekta, ktorej rozwoj moze przebiegac przez kilka faz. Im weze$niej
zostanie podjete leczenie, tym lepsze rokowania’. W ciagu pierwszych picciu lat od pojawienia sie
objawOw moze stopniowo pogarsza¢ si¢ funkcjonowanie pacjenta, jego umiejetnosci spoteczne

I zawodowe wraz z postgpujacym zaniedbywaniem siebie oraz funkcjonowanie w sferze poznawczej.
Po tym okresie pogarszanie sprawnosci zwykle zatrzymuje si¢ na tym samym poziomie. Wydaje sig,
ze choroba moze tagodnieé¢ w pozniejszym okresie zycia, szczeg6lnie u kobiet®.

Epizody maniakalne w zaburzeniu afektywnym dwubiegunowym typu |
Zaburzenie afektywne dwubiegunowe typu I cechuje si¢ wystapieniem co najmniej jednego epizodu

maniakalnego, (wptywajacego na prawidtowe funkcjonowanie spoteczne i zawodowe) zazwyczaj
posrod epizodow depresyjnych?®. Epizod maniakalny to okres uporczywie podwyzszonego,
ekspansywnego lub drazliwego nastroju, czemu towarzysza niektore z nastgpujacych objawow:
podwyzszona samoocena lub urojenia wielko$ciowe, zmniejszone zapotrzebowanie na Sen,
gadatliwos$¢, gonitwa pomystéw, nadmierne rozkojarzenie uwagi, nadpobudliwo$¢ lub pobudzenie
psychoruchowe, nadpobudliwo$é seksualna i podejmowanie ryzykownych zachowan®.

Cho¢ bezposrednia przyczyna zaburzenia afektywnego dwubiegunowego nie jest znana, to do rozwoju
tej choroby mogg przyczyniaé si¢ uwarunkowania genetyczne, zaburzenia st¢zenia
neuroprzekaznikow (czyli czasteczek chemicznych przewodzacych sygnaty w mézgu) oraz czynniki
psychospoleczne?®.

Zaburzenie afektywne dwubiegunowe ujawnia si¢ zwykle w pierwszej, drugiej lub trzeciej dekadzie
zycia. Zaburzenie afektywne dwubiegunowe typu I rozwija si¢ rOwnie czesto u 0séb plei meskiej, jak
i zenskiej®.



Plan Zarzadzania Ryzykiem
Arypiprazol

V1.2.2 Podsumowanie korzys$ci wynikajacych z leczenia

Schizofrenia

Leczenie schizofrenii obejmuje stosowanie lekow przeciwpsychotycznych, rehabilitacje oraz
psychoterapi¢. Arypiprazol to lek nalezacy do grupy lekow okreslanych mianem lekow
przeciwpsychotycznych drugiej generacji’.

Arypiprazol byl oceniany

e U o0sob dorostych: W trzech krotkoterminowych (cztero- do sze$ciotygodniowych) badaniach
z udziatem tacznie 1228 pacjentoéw, arypiprazol powodowat istotnie wigkszg poprawe
w zakresie objawow psychotycznych niz placebo (czyli tabletki niewywierajace zadnego
dziatania leczniczego). W 26-tygodniowym badaniu z udziatem pacjentéw ze ustabilizowana
schizofrenig, arypiprazol powodowat wicksze zmniejszenie czgstosci nawrotu choroby
w porownaniu z placebo (odpowiednio: 34% i 57%). W 52-tygodniowym badaniu, arypiprazol
okazat si¢ rownie skuteczny co haloperydol w utrzymywaniu pacjentéw z stanie remisji’.

o U mlodziezy: W 6-tygodniowym badaniu arypiprazol powodowat istotnie wigkszg poprawe
W zakresie objawow psychotycznych niz placebo. U pacjentow w wieku od 15 do 17 lat,
kt6rzy stanowili 74% badanej grupy, efekt ten utrzymywat si¢ przez dodatkowe 26 tygodni”.

Epizody maniakalne w zaburzeniu afektywnym dwubiegunowym typu |
Leczenie zaburzenia afektywnego dwubiegunowego obejmuje stosowanie lekdw stabilizujgcych
nastréj, lekdw przeciwpsychotycznych drugiej generacji, lub obu Iacznie oraz psychoterapic®.

Jak wykazano w opisanych ponizej badaniach, arypiprazol stosowany w monoterapii lub tgcznie
z litem badz walproinianem okazywat si¢ skuteczniejszy od komparatora w leczeniu objawow
maniakalnych i zapobieganiu nawrotom zaburzenia afektywnego dwubiegunowego i/lub
maniakalnego®:

e W picciu badaniach u 0s6b dorostych: W dwdch 3-tygodniowych badaniach, z zastosowaniem
zmiennej dawki, z udziatem pacjentow z epizodem maniakalnym lub mieszanym w przebiegu
zaburzenia afektywnego dwubiegunowego (komparator: placebo). W jednym 6-tygodniowym
badaniu z udziatem pacjentow z epizodem maniakalnym lub mieszanym w przebiegu
zaburzenia afektywnego dwubiegunowego, ktorzy czesciowo nie reagowali na monoterapi¢
litem lub walproinianem przez dwa tygodnie (komparator: lit lub walproinian w monoterapii).
W jednym 26-tygodniowym badaniu, ktore zostato przedtuzone o 74-tygodnie z udziatem
pacjentow z objawami maniakalnymi, ktorzy byli w stanie remisji w trakcie stosowania
arypiprazolu (komparator: placebo). W jednym 52-tygodniowym badaniu z udziatem
pacjentow bedacych w stanie remisji i otrzymujgcych arypiprazol w skojarzeniu z litem albo
walproinianem przez kolejne 12 tygodni (komparator: placebo).

e W jednym badaniu u dzieci i mtodziezy: W jednym 30-tygodniowym badaniu z udziatem
296 pacjentow z epizodem maniakalnym lub mieszanym w przebiegu zaburzenia afektywnego
dwubiegunowego (komparator: placebo), w ktorym to badaniu stwierdzono przewage
arypiprazolu (po 4 i 12 tygodniach), ale tylko u dzieci ze wspotistniejacym zespotem
nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD, n = 139).
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Arypiprazol okazat sie¢ rownie skuteczny co lit lub haloperydol w podtrzymywaniu remisji objawow
w 12. tygodniu badania u dorostych pacjentow z epizodem maniakalnym lub mieszanym w przebiegu
zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu 1°.

V1.2.3 Niewiadome zwigzane z korzySciami z leczenia

Brak wystarczajacych informacji na temat stosowania arypiprazolu u dzieci i mtodziezy oraz u kobiet

w cigzy 1 karmigcych piersia.

V1.2.4 Podsumowanie niepokojacych kwestii dotyczacych bezpieczenstwa

Istotne zidentyfikowane zagrozenia

Zagrozenie

Co juz wiadomo

Mozliwosci zapobiegania

Zaburzenia mozgu cechujace si¢
patologicznymi ruchami
mimowolnymi (zespét
pozapiramidowy), w tym ruchami
mimowolnymi (repetytywnymi),
gtéwnie w obrgbie ust i jezyka
(dyskinezy p6zne)

Zaburzenia pozapiramidowe mogg
wystepowac z czestoscig

do 1 na 10 pacjentow
przyjmujacych arypiprazol.

U niektorych dzieci leczonych
arypiprazolem dochodzito do
rozwoju takich zaburzen
pozapiramidowych, jak niepokoj
ruchowy z wewnetrznym
przymusem ciaglego poruszania
si¢ 1 niemoznoscig usiedzenia

w miejscu (akatyzja), a takze
grupy zaburzen mozgu
cechujacych si¢ obnizong
zdolnoscig do wykonywania
ruchow, drzeniem 1 sztywnos$cig
mie¢$ni (parkinsonizm).

Dyskinezy pdzne wystepuja

z czgstoscig do 1 na 100
pacjentéw przyjmujacych
arypiprazol. W czgsci przypadkow
objawy te moga pojawic si¢ nawet
po zakonczeniu leczenia.

Brak mozliwosci zapobiegania.
Jesli jednak objawy podmiotowe
i przedmiotowe zaburzen
pozapiramidowych lub dyskinez
p6znych pojawiajg si¢ u pacjenta
przyjmujacego arypiprazol,
wowczas lekarz powinien
rozwazy¢ ewentualno$¢ obnizenia
dawki i powinien $cisle
monitorowac pacjenta lub
przerwac leczenie.

Zespot chorobowy cechujacy sie
wysoka goraczka, sztywnoscig
miegsni, zaburzeniami
swiadomosci, zaburzeniami rytmu
serca i innymi objawami (zlosliwy

NMS to zespo6t objawow
cechujacy si¢ wystepowaniem:
wysokiej goraczki, sztywnosci
mig$ni, zaburzeniami
$wiadomosci, zaburzeniami rytmu

Brak mozliwosci zapobiegania.
Jesli jednak u pacjenta pojawig si¢
objawy podmiotowe

i przedmiotowe ztosliwego
zespohu neuroleptycznego lub jesli
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zespol neuroleptyczny (NMS))

serca i innymi objawami. NMS to
powazne schorzenie, ktore moze
prowadzi¢ do $mierci.

Do rozwoju NMS moze dochodzi¢
w przebiegu leczenia lekami
przeciwpsychotycznymi, ktorych
przedstawicielem jest m.in.
arypiprazol. Czgstosé
wystepowania jest nieznana.

wystapi u pacjenta goraczka

0 nieznanej etiologii bez
towarzyszacych objawow,
wowczas lekarz powinien
odstawi¢ wszystkie leki
przeciwpsychotyczne stosowane
przez tego pacjenta, wiacznie

z arypiprazolem.

Istotne potencjalne zagrozenia

Zagrozenie Co juz wiadomo (w tym powod, dla ktérego dane
zagrozenie uznano za potencjalne zagrozenie)
Napady drgawkowe Do napadéw drgawkowych moze dochodzi¢

nieznana.

w przebiegu leczenia lekami
przeciwpsychotycznymi, ktérych przedstawicielem
jest m.in. arypiprazol. Cze¢stos¢ wystgpowania jest

Duze stezenie cukru we krwi / pojawienie si¢ lub
zaostrzenie cukrzycy (hiperglikemia, cukrzyca)

nieznana.

W przebiegu leczenia lekami
przeciwpsychotycznymi, ktorych przedstawicielem
jest m.in. arypiprazol, moze dochodzi¢ do
hiperglikemii i cukrzycy. Czgstos¢ wystgpowania jest

Opisywano ci¢zkie powiktania, np. $pigczke lub
zgon. Na wigksze ryzyko narazeni sg pacjenci otyli
lub z cukrzyca w rodzinie.

Tendencje samobojcze

(Zdarzenia zwigzane z samobdjstwem)

jest nieznana.

U pacjentow z psychozami lub zaburzeniami nastroju
wystepuje zwigkszone ryzyko samobojstwa

W przebiegu leczenia arypiprazolem opisywano
przypadki mysli samobojczych, prob samobdjczych

i samobdjstw dokonanych. Czesto$¢ wystepowania

Spadek cisnienia tetniczego podczas wstawania

(Niedoci$nienie ortostatyczne)

niz 1 na 10).

Niedocis$nienie ortostatyczne moze wystgpowac

Z czestoscig do 1 na 100 pacjentdow przyjmujacych
arypiprazol. U dzieci z zaburzeniem afektywnym
dwubiegunowym typu I przyjmujacych arypiprazol
liczba ta jest wyzsza (1 na 100 lub wigcej, lecz mniej

Wzrost poziomu cholesterolu i innych lipidéw we

krwi
(Dyslipidemia)

W badaniach z udzialem pacjentow leczonych
arypiprazolem i pacjentow nieleczonych
arypiprazolem (otrzymujacych placebo — tabletki
bez substancji leczniczej) stwierdzono nieznaczny
wzrost poziomu cholesterolu i innych lipidow we
krwi. Nie stwierdzono réznic mi¢dzy pacjentami
leczonymi arypiprazolem a pacjentami z grupy
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placebo.

Zwigkszenie masy ciala

U pacjentow leczonych arypiprazolem opisywano
przypadki zwigkszenia masy ciala (czgstos$é
nieznana). Zwykle u tych pacjentéw obecne byly
istotne czynniki ryzyka, np. cukrzyca, choroby
tarczycy lub pewien tagodny nowotwor mozgu
(gruczolak przysadki mézgowej). W badaniach
klinicznych nie stwierdzono, aby arypiprazol

u dorostych powodowal zwigkszenie masy ciata.
Jednakze dziatanie powodujgce zwigkszenie masy
ciata wykazano u mtodziezy z zaburzeniem
afektywnym dwubiegunowym.

Sennos¢,
Zmgczenie

Wzmozona sennos¢ lub zmeczenie mogg pojawiac
si¢ z czestoscig do 1 na 10 dzieci z zaburzeniem
afektywnym dwubiegunowym typu I przyjmujacych
arypiprazol.

Stosowanie u pacjentow z problemami z sercem lub
krazeniem krwi
(Choroby uktadu krazenia)

Arypiprazol nalezy stosowac¢ z zachowaniem
ostroznos$ci u pacjentoOw z problemami z sercem lub
krazeniem krwi, poniewaz problemy te moga si¢
nasili¢ w trakcie stosowania tego leku. U niektorych
0s6b przyjmujacych leki przeciwpsychotyczne (a do
nich zalicza si¢ wlasnie arypiprazol) wystepowaly
przypadki powstawania zakrzepow krwi w zytach.
W zwigzku z tym u pacjentow, u ktorych ryzyko tego
rodzaju dziatan niepozadanych jest podwyzszone,
powinno stosowac si¢ odpowiednie $rodki
zapobiegawcze.

U pacjentow leczonych arypiprazolem opisywano
przypadki zmian ci$nienia t¢tniczego i zaburzen
rytmu serca oraz przypadki zawatu serca. Czgstos¢
wystepowania jest nieznana.

U pacjentdw leczonych arypiprazolem opisywano
przypadki (czestos¢ nieznana) zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej (w ktorej dochodzi do nagtej
niedroznos$ci zyt). Jest to cigzkie dzialanie
niepozadane, ktore moze zagrazaé¢ zyciu pacjenta.
Zakrzepy krwi powstate w zytach moga
przemieszczac si¢ drogg naczyn krwiono$nych do
ptuc, powodujac bol w klatce piersiowej i dusznosci.

Zaburzenia dotyczace przewodzenia impulsow
elektrycznych w sercu
(Zaburzenia przewodzenia)

U pacjentow leczonych arypiprazolem opisywano
przypadki dziatan niepozadanych dotyczacych
wytwarzania i przewodzenia impulséw elektrycznych
W sercu, np. zmiany czgstosci akcji serca lub
zaburzenia rytmu serca, a takze zmiany w EKG, czyli
w elektrokardiogramie (wydtuzenie odcinka QT).
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Czgsto$¢ wystepowania jest nieznana. U pacjentow,
u ktérych w wywiadzie stwierdza si¢ schorzenia
wplywajace na serce lub ci$nienie t¢tnicze, nalezy
szczegodlnie starannie rozwazy¢ zasadnos¢
stosowania arypiprazolu.

Wzrost i rozwoj

W badaniach na zwierzetach stwierdzono, ze
arypiprazol wywiera wptyw na ptod. Nie wiadomo,
czy u ludzi arypiprazol stwarza ryzyko zaburzen
rozwojowych i dziatan toksycznych.

Obnizony poziom prolaktyny (hormonu
pobudzajacego wydzielanie mleka) we Krwi u dzieci
I mtodziezy

(Obnizone stezenie prolaktyny u dzieci i mlodziezy)

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci

i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat) leczonych
arypiprazolem stwierdzano obnizony poziom
prolaktyny we krwi zaréwno u dziewczat, jak

i U chtopcow.

Trudnosci z przetykaniem (dysfagia)

Ze stosowaniem lekdw przeciwpsychotycznych,
W tym arypiprazolu, wigze si¢ wystepowanie dysfagii
(czestos¢ nieznana).

Stosowanie u pacjentdw z alergiami pokarmowymi
na cukry lub nietolerancjg pokarmowa cukrow
(nietolerancja laktozy)

Arypiprazolu nie nalezy stosowac u pacjentow
cierpigcych na nietolerancje laktozy lub alergi¢ na
laktoze, gdyz lek ten zawiera laktoze.

Pacjenci z zaburzeniem afektywnym
dwubiegunowym typu I ze wspolistniejacym
zespotem nadpobudliwosci psychoruchowej
z deficytem uwagi

(Wspotistnienie ADHD)

U pacjentow cierpigcych na zaburzenie afektywne
dwubiegunowe typu I czesto wspotwystepuje ADHD
(zaburzenie charakteryzujace si¢ trudnoscia

w skupieniu uwagi i nadpobudliwos$cia
psychoruchowa). Dostepne sg bardzo ograniczone
dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania
arypiprazolu tgcznie z lekami stosowanymi

w leczeniu ADHD (zwanymi stymulantami, np.
metylfenidat), w zwigzku z czym leki te nalezy
stosowac z zachowaniem wyjatkowej ostroznosci.

Interakcje z innymi lekami
(Interakcje lekowe)

Arypiprazol moze nasila¢ dziatanie lekow
stosowanych w celu obnizenia ci$nienia t¢tniczego.
W przypadku stosowania arypiprazolu tacznie

Z pewnymi lekami moze by¢ konieczna zmiana jego
dawki. Jest to szczegolnie wazne, przy stosowaniu
Z nast¢pujgcymi lekami:

« Leki stosowane w celu wyréwnania rytmu serca.

* Leki przeciwdepresyjne lub preparaty ziolowe
stosowane W leczeniu depresji i leku.

« Leki przeciwgrzybicze.

* Niektore leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV.
* Leki przeciwdrgawkowe stosowane w leczeniu
padaczki.

Leki zwigkszajace stezenia serotoniny: tryptany,
tramadol, tryptofan, tzw. wybidrcze inhibitory
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wychwytu zwrotnego serotoniny (np. paroksetyna
i fluoksetyna), trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne (np. klomipramina,
amitryptylina), petydyna, ziele dziurawca

i wenlafaksyna. Leki te zwiekszajg ryzyko
wystgpienia dzialan niepozadanych.

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku,
szczegolnie jesli wystepuja u nich zaburzenia
psychotyczne w przebiegu otepienia
(Zwigkszona $miertelno$¢ i zwigkszona czestos$c
wystepowania udaru mozgu u pacjentow

W podesztym wieku cierpiagcych na otgpienie)

Pacjenci w podesztym wieku wykazuja wigksza
wrazliwo$¢ na arypiprazol niz pacjenci miodsi.

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentow

w podesztym wieku cierpigcych na zaburzenia
psychotyczne zwigzane z otgpieniem stwierdzono, ze
chorzy ci narazeni sg na wysokie ryzyko zdarzen
sercowo-naczyniowych i zgonu, jesli sg leczeni
arypiprazolem.

Uzaleznienie od hazardu
(Patologiczny hazard)

U pacjentow leczonych arypiprazolem opisywano
przypadki uzaleznienia od hazardu (hazardu
patologicznego) (czgsto$¢ nieznana) i to bez wzgledu
na to, czy dany pacjent w przesztosci uprawiat
hazard, czy tez nie. Pacjenci, u ktérych stwierdzono
W przeszlosci patologiczny hazard, mogg by¢
narazeni na zwigkszone ryzyko i powinni by¢
uwaznie monitorowani.

Reakcja polekowa ktora moze powodowac uczucia
wielkiej radosci, sennos¢, niezgrabno$¢, niepokdj,
zwlaszcza ruchowy, uczucie upojenia alkoholowego,
goraczke, pocenie si¢ lub sztywnoscig migsni (zespot
serotoninowy)

W trakcie leczenia arypiprazolem opisywano
przypadki zespotu serotoninowego (czgstosé
nieznana). Pacjenci przyjmujacy jednoczesnie inne
leki mogace wywotywaé ten zespot mogg by¢
narazeni na zwigkszone ryzyko.

Zdarzenia niepozadane dotyczace watroby

U pacjentéw leczonych arypiprazolem opisywano
przypadki zaburzen watroby, np. niewydolnosci
watroby, zoltaczki, zapalenia watroby i wzrostu
poziomu enzymow watrobowych. Czgstos¢
wystepowania jest nieznana.

Brakujace informacje

Zagrozenie

Co juz wiadomo

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Brak wystarczajgcych informacji na temat
stosowania arypiprazolu u dzieci i mtodziezy.
Stosowanie arypiprazolu jest zatem niezalecane

u pacjentow z zaburzeniem afektywnym
dwubiegunowym w wieku ponizej 13 lat oraz
pacjentow ze schizofrenig w wieku ponizej 15 lat.
Mtodsi pacjenci sa narazeni na zwigkszone ryzyko
dziatan niepozadanych podczas stosowania
arypiprazolu.
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Stosowanie w trakcie cigzy i podczas karmienia Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze
piersia by¢ w cigzy, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku. Arypiprazol nie byt badany
u kobiet w cigzy. U niektorych dzieci, ktorych matki
podczas cigzy przyjmowatly arypiprazol, stwierdzano
wady wrodzone, cho¢ nie ma pewnosci, ze wady te
zostaly wywotane przez ten wlasnie lek.

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych nie
udato si¢ wykluczy¢, ze arypiprazol moze
powodowac problemy rozwojowe u nienarodzonych
dzieci.

U noworodkow, ktorych matki stosowaly arypiprazol
w ostatnim trymestrze cigzy (w ostatnich trzech
miesigcach cigzy) stwierdzano nastgpujace objawy:
drzenie, sztywno$¢ migsni i(lub) ostabienie, senno$¢,
pobudzenie, trudnosci z oddychaniem oraz trudnosci
zwigzane z karmieniem.

Arypiprazol przenika do mleka kobiecego. Pacjentki
nalezy poinformowac, ze jesli przyjmuja arypiprazol,
nie powinny karmi¢ piersig.

VI1.2.5 Podsumowanie §rodkow minimalizacji ryzyka dla poszczegolnych niepokojacych kwestii
dotyczgcych bezpieczenstwa

Kazdy lek posiada charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), w ktorej lekarz, farmaceuta i inny
fachowy pracownik shuzby zdrowia moze znalez¢ informacje szczegétowe na temat sposobu
stosowania danego leku oraz na temat zagrozen i zalecen dotyczacych sposobu ich minimalizacji.
Skrocona i napisana w sposob odpowiedni dla przecigtnego pacjenta wersja charakterystyki produktu
leczniczego dostepna jest w postaci ulotki dotaczonej do opakowania. Srodki wymieniane w tych
dokumentach okreslane s3 mianem rutynowych srodkéw minimalizacji ryzyka.

Lek ten posiada specjalne warunki i ograniczenia dotyczgce bezpiecznego i skutecznego stosowania
(dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka).

Zagrozenia, ktorych dotycza wspomniane dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka, to:
Zaburzenia mézgu cechujace si¢ patologicznymi ruchami mimowolnymi (zesp6l

pozapiramidowy), w tym ruchami mimowolnymi (repetytywnymi), gtéwnie w obrebie ust
i jezyka (dyskinezy pézne)

Srodek ($rodki) minimalizacji ryzyka

Cel i uzasadnienie:
Informowanie pacjentow i fachowego personelu medycznego o ryzyku wystapienia zespotu
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pozapiramidowego (w tym dyskinez p6znych), aby catkowicie zapobiec ich wystapieniu lub zmniejszy¢
prawdopodobienstwo ich wystgpienia.

* Pacjentom i ich opickunom, a takze lekarzom beda zapewniane materialy edukacyjne objasniajace sposob
bezpiecznego stosowania omawianego leku przez okres do 12 tygodni w leczeniu epizodéw maniakalnych
0 nasileniu umiarkowanym do cig¢zkiego w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu I
U mtodziezy w wieku 13 lat i starszej:
Pakiet informacyjny zawierajacy charakterystyke produktu leczniczego, ulotke dla pacjenta oraz materiat
edukacyjny dla fachowego personelu medycznego, a takze materiat edukacyjny dla pacjentow i ich
opiekundw zostanie dostarczony.
Kluczowe informacje:
— krotkie wprowadzenie na temat wskazania arypiprazolu oraz intencji przygotowania materiatu.
— wytyczne podkreslajace, ze wskazany przedziat wiekowy to 13 do 17 lat oraz, ze arypiprazol nie jest
zalecany do stosowania u pacjentow w wieku ponizej 13 lat (ze wzgledow bezpieczenstwa).
— wytyczne w zakresie zalecanej dawki, wynoszacej 10 mg/dobe z informacja, iz nie wykazano
poprawy skutecznosci terapii przy zastosowaniu wyzszych dawek.
— informacja na temat dziatan niepozadanych przy stosowaniu dawek przekraczajacych 10 mg/dobe,
szczegoblnie dziatan niepozadanych zwiazanych z wystapieniem zespotu pozapiramidowego.
— przypomnienie skierowane do fachowego personelu medycznego o konieczno$ci edukowania
pacjentow i dystrybuowania materiatu edukacyjnego dla pacjenta.
— informacja dla pacjentéw, aby ci informowali lekarza o wszelkich zaburzeniach przed rozpoczeciem
leczenia oraz o tym, aby nie leczyli samodzielnie zadnych objawow bez konsultacji z lekarzem
prowadzacym.

Senno$¢ i zmeczenie

Srodek ($rodki) minimalizacji ryzyka

Cel i uzasadnienie:
Informowanie pacjentow i fachowego personelu medycznego o ryzyku wystgpienia sennosci i zmeczenia, aby
catkowicie zapobiec ich wystapieniu lub zmniejszy¢ prawdopodobienstwo ich wystapienia.

* Pacjentom i ich opickunom, a takze lekarzom beda zapewniane materialy edukacyjne objasniajace sposob
bezpiecznego stosowania omawianego leku przez okres do 12 tygodni w leczeniu epizodéw maniakalnych
0 nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu I
u mlodziezy w wieku 13 lat i starszej:
Pakiet informacyjny zawierajacy charakterystyke produktu leczniczego, ulotke dla pacjenta oraz materiat
edukacyjny dla fachowego personelu medycznego, a takze materiat edukacyjny dla pacjentow i ich
opiekundw zostanie dostarczony.
Kluczowe informacje:
— krétkie wprowadzenie na temat wskazania arypiprazolu oraz intencji przygotowania materiatu.
— wytyczne podkreslajace, ze wskazany przedziat wiekowy to 13 do 17 lat oraz, ze arypiprazol nie jest
zalecany do stosowania u pacjentow w wieku ponizej 13 lat (ze wzgledow bezpieczenstwa).
— wytyczne w zakresie zalecanej dawki, wynoszgcej 10 mg/dobe z informacja, iz nie wykazano
poprawy skuteczno$ci terapii przy zastosowaniu wyzszych dawek.
— informacja na temat dziatan niepozadanych przy stosowaniu dawek przekraczajacych 10 mg/dobe,
szczegodlnie dziatan niepozadanych zwigzanych z wystapieniem sennos$ci i zmeczenia
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— przypomnienie skierowane do fachowego personelu medycznego o koniecznosci edukowania
pacjentdéw i dystrybuowania materiatu edukacyjnego dla pacjenta.

— informacja dla pacjentow, aby ci informowali lekarza o wszelkich zaburzeniach przed rozpoczeciem
leczenia oraz o tym, aby nie leczyli samodzielnie zadnych objawow bez konsultacji z lekarzem
prowadzacym.

Zwiegkszenie masy ciala

Srodek ($rodki) minimalizacji ryzyka

Cel i uzasadnienie:
Informowanie pacjentow i fachowego personelu medycznego o ryzyku wystapienia zwigkszenia masy ciata,
aby calkowicie zapobiec jego wystgpieniu lub zmniejszy¢ prawdopodobienstwo jego wystapienia.

* Pacjentom i ich opickunom, a takze lekarzom beda zapewniane materialy edukacyjne objasniajgce sposob
bezpiecznego stosowania omawianego leku przez okres do 12 tygodni w leczeniu epizodéw maniakalnych
0 nasileniu umiarkowanym do cig¢zkiego w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu I
u mtodziezy w wieku 13 lat i starszej:
Pakiet informacyjny zawierajacy charakterystyke produktu leczniczego, ulotke dla pacjenta oraz materiat
edukacyjny dla fachowego personelu medycznego, a takze materiat edukacyjny dla pacjentow i ich
opiekundw zostanie dostarczony.
Kluczowe informacje:
— krotkie wprowadzenie na temat wskazania arypiprazolu oraz intencji przygotowania materiatu.
— wytyczne podkreslajace, ze wskazany przedziat wiekowy to 13 do 17 lat oraz, ze arypiprazol nie jest
zalecany do stosowania u pacjentow w wieku ponizej 13 lat (ze wzgledow bezpieczenstwa).
— wytyczne w zakresie zalecanej dawki, wynoszacej 10 mg/dobe z informacja, iz nie wykazano
poprawy skutecznosci terapii przy zastosowaniu wyzszych dawek.
— informacja na temat dzialan niepozadanych przy stosowaniu dawek przekraczajacych 10 mg/dobe,
szczegollnie dziatan niepozadanych zwigzanych z wystapieniem zwigkszenia masy ciala (zalecane
monitorowanie).
— przypomnienie skierowane do fachowego personelu medycznego o koniecznosci edukowania
pacjentéw i dystrybuowania materiatu edukacyjnego dla pacjenta.
— informacja dla pacjentow, aby ci informowali lekarza o wszelkich zaburzeniach przed rozpoczeciem
leczenia oraz o tym, aby nie leczyli samodzielnie zadnych objawow bez konsultacji z lekarzem
prowadzacym.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Srodek ($rodki) minimalizacji ryzyka

Cel i uzasadnienie:

Informowanie pacjentow i fachowego personelu medycznego o ryzyku zwigzanym z zapisywaniem
arypiprazolu pacjentom w wieku ponizej 13 lat przy leczeniu epizodéw maniakalnych w przebiegu
zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu I, aby zapobiec wystapieniu lub zmniejszy¢

prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych, w szczegodlnosci zwigzanych z wystgpieniem
zwiekszenia masy ciata (wlgcznie z zaleceniem monitorowania pacjentéw), objawdw pozapiramidowych,
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sennos$ci, zmeczenia.

* Pacjentom i ich opickunom, a takze lekarzom beda zapewniane materialy edukacyjne objasniajace sposob
bezpiecznego stosowania omawianego leku przez okres do 12 tygodni w leczeniu epizodéw maniakalnych
0 nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu I
U mtodziezy w wieku 13 lat i starszej:
Pakiet informacyjny zawierajacy charakterystyke produktu leczniczego, ulotke dla pacjenta oraz materiat
edukacyjny dla fachowego personelu medycznego, a takze materiat edukacyjny dla pacjentow i ich
opiekundw zostanie dostarczony.
Kluczowe informacje:

— krotkie wprowadzenie na temat wskazania arypiprazolu oraz intencji przygotowania materiatu.

— wytyczne podkre$lajace, ze wskazany przedziat wiekowy to 13 do 17 lat oraz, ze arypiprazol nie jest

zalecany do stosowania u pacjentow w wieku ponizej 13 lat (ze wzgledow bezpieczenstwa).

— wytyczne w zakresie zalecanej dawki, wynoszacej 10 mg/dobe z informacja, iz nie wykazano
poprawy skutecznosci terapii przy zastosowaniu wyzszych dawek.

— informacji na temat dziatan niepozadanych przy stosowaniu dawek przekraczajacych 10 mg/dobe,
szczegolnie dziatan niepozadanych zwigzanych z wystgpieniem zespotu pozapiramidowego,
senno$ci/zmeczenia oraz zwigkszenia masy ciala (zalecane monitorowanie).

— przypomnienie skierowanego do fachowego personelu medycznego o konieczno$ci edukowania
pacjentdéw i dystrybuowania materiatu edukacyjnego dla pacjenta.

— informacja dla pacjentow, aby ci informowali lekarza o wszelkich zaburzeniach przed rozpoczeciem
leczenia oraz o tym, aby nie leczyli samodzielnie zadnych objawow bez konsultacji z lekarzem
prowadzacym.

V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wydaniu pozwolenia (jesli dotyczy)
Nie sg planowane zadne prace rozwojowe po wydaniu pozwolenia.

VI1.2.7. Podsumowanie zmian wprowadzonych do planu zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Nie dotyczy.
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