Informacja o produkcie leczniczym Abilify. Nazwa produktu leczniczego. ABILIFY 15 mg tabletki, ABILIFY 30 m tabletki. Sktad jakosciowy i ilosciowy. ABILIFY 15 mg tabletki. Kazda tabletka zawiera 15 mg arypiprazolu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 54,15 mg
laktozy (w postaci jednowodnej) w tabletce. ABILIFY 30 mg tabletki. Kazda tabletka zawiera 30 mg arypiprazolu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 177,22 mg laktozy (w postaci jednowodnej) w tabletce. Postac farmaceutyczna. Tabletka. ABILIFY 15 mg tabletki. Okragta
iz6tta, oznaczona na jednej stronie symbolem ,A-009" i liczbg ,15". ABILIFY 30 mg tabletki. Okragta i rézowa, oznaczona na jednej stronie symbolem ,A-011" i liczba ,30". Wskazania do stosowania. ABILIFY jest wskazany do leczenia schizofrenii u dorostych i u mtodziezy w wieku
15 lat i starszej. ABILIFY jest wskazany w leczeniu epizoddw maniakalnych o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego w przebiequ zaburzenia afektywnego i go typu | oraz w zapobieganiu nowym epizod i u dorostych, u ktérych wystepuja gtéwnie epizody
maniakalne i ktérzy odpowiadaja na leczenie aryplprazolem ABILIFYJest wskazany w Ie(zenlu epizodow maniakalnych o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu | u mfodziezy w wieku 13 lat i starszej, w leczeniu trwajacym
do 12 tygodni. ieisposob pod . Dorosli. Schi : zalecana dawka poczatkowa produktu ABILIFY to 10 mg na dobe lub 15 mg na dobe z dawka podtrzymujaca 15 mg na dobe. Lek nalezy podawac raz na dobe o statej porze, niezaleznie od positkdw.
ABILIFY jest skuteczny w dawkach od 10 mg na dobe do 30 mg na dobe. Chociaz nie potwierdzono wigkszej skutecznosci dawek wiekszych niz dawka dobowa 15 mg, jednak u poszczegalnych pacjentéw wigksza dawka moze by¢ korzystna. Maksymalna dawka dobowa nie moze by¢ wigksza
niz 30 mg. Epizody maniakalne w zaburzeniu afektywnym dwubiegunowym typu I: zalecang dawka poczatkowa to 15 mg produktu ABILIFY podawane w schemacie raz na dobe, niezaleznie od positkow jako monoterapia lub w leczeniu skojarzonym. U niektérych pacjentéw moze by¢
korzystne ie wigkszej dawki. Mak Ina dawka dobowa nie moze by¢ wieksza niz 30 mg. i epizodéw mani h w zaburzeniu afektywnym d ym typu I: w celu zapobi epizodow h u pacjentow, ktérzy
stosuja arypiprazol w monoterapii lub w terapii skojarzonej, nalezy kontynuowac leczenie stosujac ustalong dawke. Dostosowanie dawki dobowej, w tym jej zmniejszenie, nalezy rozwazyc na podstawie stanu klinicznego. Dziecii mtodziez. Schizofrenia u mtodziezy w wieku 15 lati starszej.
Zalecanadawka produktu ABILIFY, to 10 mg na dobe podawane w schemacie razna dobe, niezaleznie od positkow. Leczenie powinno by¢ rozpoczete od dawki 2 mg (stosujac ABILIFY 1 mg/ml roztwor doustny) przez 2 dni, stopniowo zwigkszanej do 5 mg przez kolejne 2 dni, az do osiagniecia
zalecanej dawki dobowej wynoszacej 10 mg. W przypadkach, w ktdrych zwigkszenie dawki jest wtasciwe, nalezy podawac kolejne dawki zwigkszone jednorazowo o 5 mg, nie przekraczajac maksymalnej dawki dobowej 30 mg. ABILIFY jest skuteczny w przedziale dawek 10 mg na dobe
do 30 mg na dobe. Nie wykazano wigkszej skutecznosci przy zastosowaniu dawek dobowych wigkszych niz 10 mg, chociaz indywidualni pacjenci moga odnies¢ korzys¢ z zastosowania wigkszych dawek. ABILIFY nie jest zalecany do stosowania u pacjentow ze schizofrenia w wieku ponizej
15lat, z powodu braku wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczeristwa stosowaniai skutecznosci. Epizody maniakalne w zaburzeniu afektywnym dwubiegunowym typu | u mtodziezy w wieku13 lat i starszej: zalecana dawka produktu ABILIFY to 10 mg na dobe, podawana w schemacie
razna dobe, niezaleznie od positkow. Leczenie nalezy rozpoczac od dawki 2 mg (stosujac ABILIFY roztwdr doustny 1 mg/ml) przez 2 dni, stopniowo zwiekszy¢ do 5 mg przez kolejne 2 dni, az do osiagniecia zalecanej dawki dobowej wynoszacej 10 mg. Czas trwania leczenia powinien by¢
mozliwie najkrétszy konieczny do uzyskania kontroli objawdw i nie moze by¢ dtuzszy niz 12 tygodni. Nie wykazano wigkszej skutecznosci po zastosowaniu dawek dobowych wiekszych niz 10 mg, a dawka dobowa wynoszaca 30 mg jest zwiazana ze znaczaco wigksza czestoscia wystepowania
istotnych reakeji niepozadanych, wiaczajac zdarzenia zwigzane z ohjawaml pozaplramldowyml (ang. EPS), sennos¢, zmeczenie oraz zwigkszenie masy ciata. Z tego powodu dawki wigksze niz 10 mg na dobe nalezy stosowac tylko w wyjatkowych przypadkach oraz z zachowaniem écistej
kontroliklinicznej. Mtodsi pacjenci s3 narazeni na zwie ryzyko dzi danych zwiazanych zarypiprazolem. Z tego powodu produkt ABILIFY nie jest zalecany do stosowania u pacjentow w wieku ponizej 13 lat. Drazliwos¢ zwigzana z zaburzeniami autystycznymi: nie okreslono
dotychczas bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego ABILIFY u dziecii mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, brak zalecen dotyczacych dawkowania. Tikizwiazane zzespotem Tourette'a: nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu
leczniczego ABILIFY u dziecii mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat, brak zaleceri dotyczacych dawkowania. SzczegdIne grupy pacjentow. Zaburzenia czynnosci watroby. Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki u 0s6b z zaburzeniami czynnosci watroby o nasileniu lekkim do umiarkowanego.
Nie ma wystarczajacych danych do ustalenia dawkowania u pacjentow z ciezka niewydolnoscia watroby. W tej grupie pacjentéw nalezy ostroznie ustala¢ dawkowanie. Niemniej jednak, w grupie pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby najwyzsza dawke dobowa 30 mg
nalezy stosowac ze szczeg6Ing ostroznoscia. Zaburzenia czynnosci nerek. Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci w podesztym wieku. Bezpieczeristwo i skutecznos¢ stosowania produktu ABILIFY w leczeniu schizofrenii i w epizodach
manii w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu | nie zostaty zbadane u pacjentow w wieku 65 lat i starszych. Jednak z powodu wigkszej wrazliwosci tych pacjentdw, nalezy rozwazyc zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej, jesli pozwalajg na to okolicznosci
Kliniczne. Pte¢. Nie ma koniecznosci modyfikacji dawek leku w zaleznosci od ptci. Palacze tytoniu. Biorac pod uwage metabolizm arypiprazolu nie ma koniecznosci modyfikacji dawek u palaczy. Dostosowanie dawki z powodu interakji. Dawke arypiprazolu nalezy zmniejszy¢ w przypadku
réwnoczesnego podawania srodka o silnym dziataniu hamujacym w stosunku do cytochromu CYP3A4 lub CYP2D6. Po zakoriczeniu jednoczesnego stosowania inhibitora CYP3A4 lub CYP2D6 nalezy ponownie zwigkszy¢ dawke arypiprazolu. Dawke arypiprazolu nalezy zwiekszyc w przypadku
réwnoczesnego podawania lekow silnie indukujacych CYP3A4. Po odstawieniu leku indukujacego CYP3A4, dawke arypiprazolu nalezy ponownie zmniejszy¢ do zalecanej. Sposob podawania. Produkt leczniczy ABILIFY jest przeznaczony do stosowania doustnego. Tabletki ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej lub roztwdr doustny moga by¢ stosowane alternatywnie do tabletek ABILIFY u pacjentow, ktérzy maja trudnosci w potykaniu tabletek ABILIFY. Przeciwwskazania. Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza. Specjalne
ia i srodki znosci dotyczace ia. Podczas leczenia przeciwpsychotycznego kliniczna poprawa stanu pacjenta moze nastapic w ciagu kilku dni do kilku tygodni. Przez caty ten czas pacjent powinien pozostawac pod $cista obserwacja. Prawdopodobieristwo
podjecia proby samobdjczej. Wystepowanie zachowar samobdjczych jest zwigzane z chorobami psychicznymi oraz zaburzeniami nastroju i w niektérych przypadkach byto zgtaszane wkrétce po rozpoczeciu lub zmianie leczenia przeciwpsychotycznego, w tym leczenia arypiprazolem.
Leczenie przeciwpsychotyczne pacjentow wysokiego ryzyka powinno odbywacsie pod Scistym nadzorem. Zaburzenia sercowo-naczyniowe. Arypiprazol nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z choroba sercowo-naczyniowa (zawat migsnia sercowego lub choroba niedokrwienna w wywiadzie,
niewydolnos¢sercalub zaburzenia przewodzenia), choroba naczyri mézqu, w stanach predysponujacych do niedocisnienia (odwodnienie, zmniejszenie objetosci krwi krazaceji leczenie przeciwnadcisnieniowymi produktami leczniczymi) lub nadcisnienia tetniczego, w tym postepujacego
lub ztosliwego. Po zastosowaniu lekow przeciwpsychotycznych obserwowano przypadki zylnej choroby zakrzepowozatorowej (VTE - ang. venous rhmmboembolism) Poniewai upacjentéw leczonych lekami przeciwpsychotycznymi czesto wystepuja nabyte czynniki ryzyka VTE, nalezy
zidentyfikowac wszystkie mozliwe czynniki ryzyka VTE przed rozpoczeciem oraz w czasie leczenia arypip iwdrozyc odpowiednie srodki zapobi e. Wydtuzenie odstepu QT. W badaniach klinicznych arypiprazolu czestos¢ wystepowania wydtuzenia odstepu QT byta poréwnywalna
z placebo. Arypiprazol nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z wydtuzeniem odstepu QT w wywiadzie rodzinnym. Pézne dyskinezy. W badanlach klinicznych trwajacych nie dtuzej niz rok, w trakcie leczenia arypiprazolem zgtaszano niezbyt czeste przypadki dyskinez wymagajace
interwencji. Jesli objawy przedmiotowe lub podmiotowe péznych dyskinez wystapia u pacjentéw leczonych arypiprazolem, nalezy rozwazyc zmniejszenie dawki lub odstawienie leku. Objawy takie moga czasowo nasili¢ sig lub nawet wystapic dopiero po odstawieniu leku. Inne objawy
pozapiramidowe. W pediatrycznych badaniach klinicznych zzastosowaniem arypiprazolu obserwowano akatyzje oraz parkinsonizm. Jesli u pacjenta przyjmujacego arypiprazol wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe innych zaburzen pozapiramidowych, nalezy rozwazy¢ zmniej
dawki oraz wprowadzenie $cistej kontroli klinicznej. Ztosliwy Zesp6t Neuroleptyczny (NMS). NMS jest potencjalnie Smiertelnym zespotem objawéw, ktdre moga wystapic w zwiazku z podawaniem lekéw przeciwpsychotycznych. W hadanlach klinicznych, odnotowano rzadkie przypadki
NMS w czasie leczenia arypiprazolem. Klinicznymi objawami NMS sa bardzo wysoka goraczka, sztywnosc miesni, zaburzenia Swiadomosci oraz przejawy zaburzen stabilnosci, objawy niestabilnosci autonomicznego uktadu nerwowego (nieregularne tetno i wahania cisnienia krwi,
czestoskurcz, obfite pocenie sie oraz zaburzenia rytmu serca). Moga wystapic takze objawy dodatkowe, takie jak: zwigkszenie aktywnosci i kreatynowej, mioglobinuria (rabdomioliza) oraz ostra niewydolnos¢ nerek. Jednakze, obserwowano takze zwiekszenie aktywnosci
y kreatynowej i rabdomiolize, niekoniecznie zwigzane z NMS. Jesli wystapity wyzej wymienione objawy podmi lub przedmi Swiadczace 0 NMS, badZ niewyjasnionego pochodzenia wysoka goraczka, bez innych objawéw NMS, nalezy przerwac leczenie wszystkimi
lekami przeciwpsychotycznymi, w tym takze arypiprazolem. Drgawki. W badaniach klinicznych odnotowano niezbyt czeste przypadki napadow drgawek w czasie leczenia arypiprazolem. Z tego powodu arypiprazol nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentow, u ktérych
w przesztosci wystepowaty napady drgawek lub u ktérych wystepuja choroby wiazace sie ze sktonnoscia do takich napadéw. Pacjenci w podesztym wieku z psychoza zwiazang z demencja. Zwiekszona Smiertelnosc. W trzech badaniach kontrolowanych placebo (n = 938, $rednia wieku:
82,4; zakres: 56 do 99 lat), u pacjentéw w podesztym wieku z psychoza zwigzang z choroba Alzheimera, leczonych arypiprazolem, wystepowato zwiel e ryzyko zgonu w poré iuz grupa otrzymujaca placebo. Czgstosc zgondw u pacjentéw leczonych arypiprazolem wynosita 3,5%
w poréwnaniu do 1,7% w grupie placebo. Chociaz przyczyny zgonéw byty zréznicowane to wigkszos¢ zgonow wydawata sie by¢ zwiazana albo z chorobami uktadu krazenia (np. niewydolnos¢ serca, nagte zgony) albo z chorobami infekcyjnymi (np. zapalenie ptuc). Dziatania niepozadane
dotyczace krazenia mézgowego. U pacjentéw w tych samych badaniach odnotowano dziatania niepozadane dotyczace krazenia mozgowego (np. udar, przejsciowe napady niedokrwienia) w tym o przebiegu zakoriczonym zgonem (Srednia wieku: 84 lata; zakres 78 do 88 lat). OgéInie
wtych badaniach 1,3% wszystkich pacjentéw leczonych ar lem zgtaszato dziatania ni dotyczace krazenia mézgowego w poréwnaniu do 0,6% pacjentéw otrzymujacych placebo. Rdznica ta nie bytaistotna statystycznie. Jednakze w jednym z tych badari zzastosowaniem

ustalonego dawkowania u pacjentéw leczonych arypi ystepowata istotna zaleznos¢ odpowiedzi od dawki dla dziatari niepozadanych dotyczacych krazenia mézgowego. Arypiprazol nie jest wskazany w leczeniu pacjentéw z psychoza zwigzana z demencja. Hiperglikemia
i cukrzyca. U pacjentéw leczonych nietypowymi lekami przeciwpsychotycznymi, w tym arypip opisywano hiperglikemie, w niektorych przypadkach bardzo wysoka z kwasica ketonowa i Spiaczka hiperosmotyczna lub zgonem. Czynnikami ryzyka, ktére moga predysponowac
pacjenta do wystapienia ciezkich powikfan, s3 otytos¢ i cukrzyca w wywiadzie rodzinnym. W badaniach klinicznych z arypiprazolem nie byto istotnych roznic w czestosci P ia dziatari niepozad hzwiqzanych zhiperglikemia (w tym cukrzycy) lub nieprawidtowych wartosci
laboratoryjnych stezenia glukozy w poréwnaniu do placebo. Nie jest dostepna doktadna ocena ryzyka wystapienia dziatari niepozadanych zwiazanych z hiperglikemia, ktéra lataby na dok ieb i egop 0 ia leczenia arypi lem i innymi atypowymi lekami
przeciwpsychotycznymi. Pacjencileczeni jakimikolwiek lekami przeciwpsychotycznymi, wiacznie zarypiprazolem, powinni by¢ obserwowani, czy nie wystepuja u nich objawy podmi iprzedmi ZW|qzanez perglikemia (takie jak nadmierne pragnienie, wielomocz, nadmierny
apetyti ostabienie), a pacjenci z cukrzyca lub czynnikami ryzyka wystapienia cukrzycy powinni by¢ regularnie moni i pod edemp ia kontroli glikemii. N zliwosc. Podczas przyj arypip moga wystapic reakcje nadwrazliwosci charakteryzujace sie

objawami reakcji uczuleniowych. Zwiekszenie masy ciata. Obserwowane u pacjentéw ze schizofrenia i zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym zwiekszenie masy ciata jest zwykle spowodowane wspdtistniejacymi chorobami, stosowaniem srodkow przeciwpsychotycznych o ktérych
wiadomo, ze powoduja zwigkszenie masy ciata, niewtasciwym stylem zycia i moze prowadzi¢ do cigzkich powiktan. Po wprowadzeniu leku do obrotu obserwowano zwigkszenie masy ciata u pacjentéw otrzymujacych arypiprazol. Jesli wystepowato, to zwykle u pacjentow z istotnymi
czynnikamiryzyka, takimi jak: cukrzyca, zaburzenia tarczycy IubgruczolakprzysadklwwyW|adZ|e W badaniach klinicznych arypiprazol nie powodowat klinicznie istotnego zwiekszenia masy ciata u dorostych. W badaniach klinicznych z udziatem mtodziezy z epizodem manii w przebiegu
zaburzenia afektywnego ieg gowykazano, ze arypip mazwigzek ze zwi iem masy ciata po 4tygodniach leczenia. U mtodziezy zzaburzeniem afektywnym dwubiegunowym nalezy kontrolowac przyrost masy ciata. Jesli przyrost masy ciata jest znaczacy
klinicznie nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki. Dysfagia. Ze stosowaniem lekéw przeciwpsychotycznych, w tym arypiprazolu, wiaze sie spowolnienie motoryki przetyku iryzyko aspiracji. Arypiprazol nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z ryzykiem wystapienia zachtystowego zapalenia
puc. Patologiczne uzaleznienie od hazarduiinne zaburzenia kontroliimpulsow. Podczas przyjmowania arypiprazolu u pacjentéw moga wystepowac zwiekszone popedy, w szczegdlnosci poped do hazardu i niezdolnosc do kontrolowania tych popedow. Inne zgtaszane popedy obejmuja:
zwiekszenie popeddw seksualnych, kompulsywna potrzebe wydawania pienigdzy, obzarstwo lub kompulsywne objadanie si¢ oraz inne impulsywne i kompulsywne zachowania. Wazne jest, aby lekarze przepisujacy lek pytali pacjentéw lub opiekundw w szczegalnosci o pojawienie sie
nowego lub zwigkszonego popedu do hazardu, popedéw h, kompulsywnej potrzeby wy, ia pieniedzy, obzarstwa lub kompulsywnego objadania sie, lub innych popedéw podczas leczenia arypiprazolem. Nalezy pamietac, ze objawy zaburzenia kontroli impulsow moga
by¢ zwiazane z choroba podstawowa; jednak w niektdrych przypadkach zgtaszano ustapienie popeddw po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu leku. Zaburzenia kontroli impulséw moga zaszkodzic pacjentowi lub innym, jesli nie zostana rozpoznane. Lekarz rozwazy zmiane dawki lub
odstawienie leku, jesli u pacjenta wystapia takie popedy podczas przyjmowania arypiprazolu. Laktoza. ABILIFY tabletki zawieraja laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wehtaniania glukozy-galaktozy. Pacjenci ze wspdtistniejacym zespotem nadpobudliwosci psychoruchowej (ang. attention deficit hyperactivity disorder, ADHD). Pomimo wysokiej czestosci wspétistnienia zaburzenia afektywnego dwubieg go typu | orazzespotu ADHD, dane dotyczace
bezpieczeristwa jednoczesnego ia arypip oraz st ow s3 bardzo ograniczone; dlatego tez nalezy zachowac wyjatkowa ostroznos¢ w razie podawania tych produktéw jednoczesnie. Upadki. Arypiprazol moze powodowac sennosc, niedociénienie ortostatyczne,
niestabilnos¢ ruchowa i czuciowa, co moze prowadzi¢ do upadkéw. Nalezy zachowac omoznosc podczas leczenia pacjentéw z grupy podwyzszonego ryzyka i rozwazy¢ zmniejszenie dawki poczatkowej (np. u pacjentéw w podesztym W|eku lub pacjentow ostabionych). Dziatania
niepozadane. Podsumowanie profilu hezpleczenstwa Najczesciej pozad i w kontrolowanych placebo badaniach byty akatyzja i nudnosci, kazde wystepujace czesciej niz u 3% pacjentow leczonych arypiprazol d doustnie. Z i
dziatan niepozadanych. Czestos¢ wystep dziatan ni h zwiazanych z leczeniem arypiprazolem podano ponizej. Dane oparto na dziataniach niepozadanych zgtaszanych podczas badan klinicznych i (lub) po wprowadzeniu do obrotu. Wszystkie dziatania niepozadane
podano wedtug klasyfikacji uktad/ narzad i czestosci: bardzo czesto (= 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000); nie znana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych).
W obrebie kazdej grupy o o j czestosci wystep ia dziatania niepozadane s3 ienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. Nie mozna okresli¢ czestosci dziatari niepozadanych zgt hpo dzeniu do obrotu, poniewaz pochodza one ze spontanicznych
2gtoszen. Z tego wzgledu czestos takich dziatari niepozadanych okreslono jako ,nieznana”. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Czestos¢ nieznana: leukopenia, neutropenia, trombocytopenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czestos¢ nieznana: reakje uczuleniowe (np. reakja
anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy obejmujacy obrzek jezyka, obrzek twarzy, Swiad alergiczny lub pokrzywke). Zaburzenia endokrynologiczne. Niezbyt czesto: hyperprolaktynemia. Czestos¢ nieznana: cukrzycowa $piaczka hiperosmolarna, kwasica ketonowa. Zaburzenia metabolizmu
iodzywiania. Czesto: cukrzyca. Niezbyt czesto: hiperglikemia. Czestos¢ nieznana: hiponatremia, anoreksja. Zaburzenia psychiczne. Czesto: bezsennos¢, lek, niepokdj zwt. ruchowy. Niezbyt czesto: depresja, hiperseksualnos¢. Czestos¢ nieznana: proby samobdjcze, mysli samobdjcze i dokonane
bojstwa, patologiczne uzaleznienie od hazardu, zaburzenie kontroli impulséw, obzarstwo, kompulsywna potrzeba wydawania pieniedzy, poriomania, zachowania agresywne, nadmierne pobudzenie, nerwowos¢. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: akatyzja, zaburzenia
pozapiramidowe, drzenie, béle glowy, sedacja, sennos¢, zawroty glowy. Niezbyt czesto: pézne dyskinezy, dystonia, zespot ,niespokojnych ndg”. Czestos¢ nieznana: ztosliwy zespét neuroleptyczny, drgawki typu grand mal, zespot serotoninowy, zaburzenia mowy. Zaburzenia oka. Czesto:
niewyrazne widzenie. Niezbyt czesto: podwdjne widzenie, Swiattowstret (fotofobia). Czestos¢ nieznana: napad przymusowego patrzenia z rotacja gatek ocznych. Zaburzenia serca. Niezbyt czesto: tachykardia. Czestos¢ nieznana: nagty zgon niewyjasniony, Torsades de pointes, arytmia
komorowa, zatrzymanie akcji serca, bradykardia. Zaburzenia naczyniowe. Niezbyt czesto: hipotensja ortostatyczna. Czestos¢ nieznana: choroba zakrzepowo-zatorowa zyt (w tym zator ptucny i zakrzepica zyt gtebokich), nadcisnienie tetnicze, omdlenia. Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i $rodpiersia. Niezbyt czesto: czkawka. (zestos¢ nieznana: zachtystowe zapalenie ptuc, skurcz krtani, skurcz czesci ustnej gardta. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: zaparcia, niestrawnos¢, nudnosci, nadmierne wydzielanie Sliny, wymioty. Czestos¢ nieznana: zapalenie
trzustki, dysfagia, biegunka, dyskomfort w jamie brzusznej, dyskomfort w obrebie zotadka. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Czestos¢ nieznana: niewydolnos¢ watroby, zapalenie watroby, z6ttaczka. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Czestos¢ nieznana: wysypka, reakcja
fotoalergiczna, fysienie, nadmierne pocenie sig, wysypka polekowa z eozynofilia i objawami ogéInoustrojowymi (zespét DRESS). Zaburzenia migsniowo- szkieletowe i tkankitacznej. Czestosc nieznana: rozpad miesni poprzecznie praz h (rabdomioliza), béle migsniowe, sztywnosc.
Zaburzenia nerek i drog moczowych. Czgstos¢ nieznana: nietrzymanie moczu, zatrzymanie moczu. Ciaza, potdg i okres okotoporodowy. Czestos¢ nieznana: zespét abstynencyjny u noworodkéw. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Czestos¢ nieznana: priapizm. Zaburzenia ogélne
|stanywm|e]scu podama ngsto zmeczenie. Czestos¢ nieznana: zaburzenia regulaqltemperatury (np. hipotermia, goraczka), bolwklatceplemowej, obrzek obwodowy. Badania diagnostyczne. Czgstos¢ nieznana: zmniejszenie masy ciata, zwigkszenie masy ciata ie aktywnosci
j, zZwigkszenie aktywnosci aminotransferazy asparag| j, zwigkszenie aktywnosci I Y, ZWi ie aktywnosci fosfatazy alkalicznej, wydtuzenie odstepu QT, zwigkszenie stezenia glukozy we krwi, zwiekszenie stezenia
glikozylowanej hemogloblny, wahania stezenia glukozy we krwi, zwiekszona aktywnos¢ fosfokinazy kreatynowej. Opis wybranych dziatari niepozadanych. Dorosli. Objawy pozapiramidowe (ang. EPS.). Schizofrenia: w dtugookresowym 52-tygodniowym kontrolowanym badaniu, u pacjentéw
leczonych arypip ogdlnie rzadziej wystepowaty EPS (25,8%), w tym parkinsonizm, akatyzja, dystonia i dyskineza, w pordwnaniu do pacjentéw leczonych haloperydolem (57,3%). W dtugookresowym 26-tygodniowym badaniu z kontrola placebo, czestos¢ wystepowania EPS
wynosita 19% dla pacjentow leczonych arypiprazolem i13,1% dla pacjentow otrzymujacych placebo. W innym dtugookresowym 26-tygodniowym kontrolowanym badaniu czestos¢ wystepowania EPS wynosita 14,8% dla pacjentéw leczonych arypiprazolem i 15,1% dla pacjentéw
otrzymujacych ol ing. Epizody maniakalne w przebiegu ia afektywnego di typu I: w 12-tygodniowym kontrolowanym badaniu przypadki EPS stwierdzano u 23,5% pacjentéw leczonych arypiprazolem i 53,3% u pacjentéw leczonych haloperydolem. W innym
12-tygodnowym badaniuilos¢ przypadkow EPS stwierdzano u 26,6% pacjentéw leczonych arypiprazolem i 17,6% u pacjentéw leczonych litem. W dtugookresowym 26-tygodniowym kontrolowanym placebo badaniu w leczeniu podtrzymujacym przypadki EPS wystapity u 18,2% pacjentow
leczonycharypiprazolemi 15,7%u pacjentow otrzymujacych placebo. Akatyzja. W kontrolowanych placebo badaniach przypadki akatyzji u pacjentéw z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi wystepowaty u 12,1% pacjentéw leczonych arypiprazolem i u 3,2% pacjentéw otrzymujacych
placebo. U pacjentéw ze schizofrenia ilos¢ przypadkow akatyzji wynosita 6,2% w grupie arypiprazolu i 3,0% w grupie placebo. Dystonia. Efekt klasy terapeutycznej: objawy dystonii, dtugotrwate nieprawidtowe skurcze grup miesni, moga wystepowac u wrazliwych pacjentow w ciagu
pierwszych kilku dnileczenia. Do objawow dystonii naleza: skurcze migsni szyi, czasami postepujace do ucisku w gardle, trudnosciz przetykaniem, trudnosciz oddychaniem i (lub) zaburzenia ruchdw jezyka. Chociaz objawy te moga wystepowac po zastosowaniu matych dawek, wystepuja
tzgsclej i 0 wiekszej ciezkosci podczas slusowanla lekéw przeciwpsychotycznych pierwszej generacji w duzych mocach i wigkszych dawkach. Obserwowano zwiekszone ryzyko ostrej dystonii u mezczyzn i mtodszych grup wiekowych. Prolaktyna. Podczas badan klinicznych w zakresie
J] ych wskazaripowp dzeniu produktu leczniczego do obrotu u pacjentéw otrzymujacych arypiprazol obserwowano zaréwno zwigkszenie, jakizmniejszenie stezenia prolaktyny w surowicy w poréwnaniu do pomiaréw poczatkowych. Parametry laboratoryjne. Poréwnania
pomiedzy arypiprazolemi placebo dotyczace odsetka pacjentdw, u ktérych wystapity potencjalnie istotne zmiany rutynowych parametréw laboratoryjnychi lipidowych, nie wykazaty medycznie istotnych roznic. 0gdlnie przejsciowe i bezobjawowe zwiekszenie aktywnosci CPK (fosfokinazy
kreatynowej) obserwowano u 3,5% pacjentow leczonych arypiprazolem w pordwnaniu do 2,0% pacjentow otrzymujacych placebo. Dziecii mtodziez. Schizofrenia u mtodziezy w wieku 15 latistarszej. W krétkoterminowym badaniu z kontrola placebo, w ktérym udziat wzigto 302 nastolatkéw

(13 do 17 lat) chorych na schi: i, czestos¢ wystep ia i rodzaj reakdji niepozadanych byty podobne do wystepujacych u dorostych, z wyjatkiem nastepujacych dziatan niepozadanych zg h czescieju latkow otrzymujacych arypiprazol niz u dorostych otrzymujacych
arypiprazol (i czedciej niz placebo): sennos¢/sedacja i zaburzenia pozapiramidowe byty zgtaszane bardzo czesto (> 1/10), oraz suchos¢ w jamie ustnej, zwiekszony apelyk niedocisnienie ortostatyczne byty zgtaszane czesto (= 1/100, < 1/10). Profil bezpieczeristwa w 26-tygodniowym
badaniu prowadzonym na zasadzie préby otwartej, byt podobny do obserwowanego w badaniu krétkoterminowymz kontrola placebo. Profil bezpieczeristwa w dk ym badaniu p i metoda podwajnie Slepej proby z grupa kontrolng otrzymujaca placebo byt podobny

zwyjatkiem nastepujacych reakgji, ktdre byty zgtaszane czesciej, niz w grupie dziecii mtodziezy przyjmujacych placebo: czesto zgtaszano zmniejszenie masy ciata, zwi ie stezenia |nsu||nywe krwi, arytmig i leukopenie (= 1/100, < 1/10). W zebranej populacji nastolatkow (13 do 17 lat)
chorych na schizofrenig, leczonych do 2 lat, przypadki matego stezenia prolaktyny w surowicy stwierdzono u 29,5% dziewczat (< 3 ng/ml) i 48,3% chtopcéw (< 2 ng/ml). W grupie mtodziezy (w wieku 13 do 17 lat) ze schizofrenia, otrzymujacej dawki arypiprazolu od 5 mg do 30 mq przez
okres maksymalnie do 72 mlesu;(y, (zgstost wystepowania niskich stezeri prolaktyny w surowicy u pacjentek (< 3 ng/ml) i u pacjentow (< 2 ng/ml) wynosita odpowiednio 25,6% i 45,0%. Podczas dwdch dtugoterminowych badari z udziatem mtodziezy (13 do 17 lat) ze schizofrenig
ipacjentow z chorobg afektywng ieg| 3 leczonych arypiprazolem, czestos¢ wystep ia matych stezeri prolaktyny w surowicy u kobiet (< 3 ng/ml) i mezczyzn (< 2 ng/ml) wynosita odpowiednio 37,0% i 59,4%. Epizody maniakalne w. iu afektywnym d\
typulumtodziezy w wieku 13 latistarszej. Czestos¢ p iai rodzaj reakcji niepoza humtodziezy zzaburzeniem afektywnym dwubiegunowym typu | byty podobne do wystepujacych u dorostych, zwyjatkiem nastepujacych dziatari niepozadanych: sennos¢ (23,0%), zahurzenla
pozapiramidowe (18,4%), akatyzja (16,0%) i zmeczenie (11,8%) byty zgtaszane bardzo czesto (> 1/10); natomiast bol w gornej czesci brzucha, zwigkszenie czestosci akeji serca, zwigkszenie masy ciata, zwigkszenie apetytu, drzenie migsni oraz dyskineza byty zgtaszane czesto (> 1/100,
< 1/10). Nastepujace reakcje ni miaty p ie zwigzek z 3 dawka: zaburzenia p (czestos¢ wystep ia dla dawki 10 mg wynosita 9,1%; dla dawki 30 mg 28,8%; dla placebo 1,7%); i akatyzja (czestos¢ wystepowania dla dawki 10 mg
wynosita 12,19%; dla dawki 30 mg 20,3%; dla placebo 1,7%). Srednie zmiany masy ciata u mtodziezy z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym typu | po 12. oraz 30. tygodniu wynosity odpowiednio dla arypiprazolu 2,4 kg oraz 5,8 kg, a dla placebo 0,2 kg oraz 2,3 kg. W populagji dzieci
imtodziezy sennos¢ oraz zmeczenie obserwowano czesciej u pacjentow z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym, w pordwnaniu do pacjentéw ze schizofrenia. W populacji dzieci i mtodziezy z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym (10 do 17 lat), leczonych do 30 tygodni,
przypadki matego stezenia prolaktyny w surowicy stwierdzono u 28,0% dziewczat (< 3 ng/ml) i 53,3% chtopcow (< 2 ng/ml). Patologiczne uzaleznienie od haza/du iinne zaburzenia kontroli impulséw. Patologiczne znienie od hazardu, hiper $¢, kompulsywna potrzeba
wydawania pieniedzy i obzarstwo lub kompulsywne objadanie sie moga wystapic u pacjentéw leczonych arypip Podmiot odpowiedziall iadajacy p ie na dopuszczenie do obrotu. Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V. Herikerbergweg 292, 1101 (T,
Amsterdam, Holandia. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Komisje Europejska. ABILIFY 15 mg tabletkl EU/1/04/276/012 (15 mg, 28 x 1 tabletka), EU/1/04/276/014 (15 mg, 56 x 1 tabletka). ABILIFY 30 mg tabletki — EU/1/04/276/019 (30 mg,
56 x 1 tabletka). Kategoria dostepnosci. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza (Rp). ABILIFY 15 mq op. 28 tabletek: cena urzedowa detaliczna: 121,51 zt, doptata Swiadczeniobiorcy: 9,02 zt; ABILIFY 15 mg op. 56 tabletek: cena urzedowa detaliczna: 231,37 zt, doptata
$wiadczeniobiorcy: 5,97 zt; ABILIFY 30 mg op. 56 tabletek: cena urzedowa detaliczna: 456,37 z}, doptata $wiadczeniobiorcy: 11,95 zt. Zakres wskazari objetych refundacja: schizofrenia, choroba afektywna dwubiegunowa. Zakres wskazan pozarejestracyjnych objetych refundacja:
zesp6t Tourette'a. Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: Bausch Health Poland Sp. z 0.0.; ul. Przemystowa 2, 35-959, Rzeszéw, tel. 22 627 28 88, adres do korespondencji: Marynarska 15, 02-674, Warszawa. Data aktualizacji: 07.2021.




