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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Aripiprazole Accord
aripiprazolum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Aripiprazole Accord. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila
tento pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Aripiprazole
Accord pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Aripiprazole Accord, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Co je Aripiprazole Accord a k ¢emu se pouziva?

PFipravek Aripiprazole Accord se pouZiva u pacient( trpicich t&mito duevnimi onemocnénimi:

o schizofrenii, coZ je dudevni onemocnéni s celou Fadou pFiznakd, véetn& neuspofadaného mysleni
a redi, halucinaci (pacient slysi nebo vidi vé&ci, které neexistuiji), podeziravosti a blud@ (fale$nych
predstav). Pfipravek Aripiprazole Accord se pouZiva u pacientl ve v&ku od 15 let;

e bipolarni poruchou typu I, coz je dusevni onemocnéni, pfi kterém pacienti prochazeji stfidavé
manickymi epizodami (obdobimi abnormalné povznesené nalady) a obdobimi bézné nalady.
U t&chto pacientl se mohou rovnéz vyskytnout epizody deprese. PFipravek Aripiprazole Accord se
pouziva u dospélych k 1é¢bé stfedné zavaznych az zavaznych manickych epizod a k prevenci
manickych epizod u dospélych, ktefi jiz na tento 1éCivy pFipravek v minulosti reagovali. Pfipravek
Aripiprazole Accord se pouziva rovnéz k lécbé stfedné zavaznych az zavaznych manickych epizod
u pacientl ve véku od 13 let, a to po dobu az 12 tydnd.

Ptipravek Aripiprazole Accord obsahuje léCivou latku aripiprazol a je to generikum. Znamena to, ze
pfipravek Aripiprazole Accord je obdobou ,referencniho 1éCivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii
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registrovan, a sice pfipravku Abilify. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu
otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Aripiprazole Accord pouziva?

Pripravek Aripiprazole Accord je dostupny ve formé tablet (5, 10, 15 a 30 mg) a jeho vydej je vazan na
Iékarsky predpis.

V pripadé schizofrenie ¢ini doporucend pocatecni davka pro dospélé 10 nebo 15 mg denné, pficemz
poté nasleduje ,udrzovaci* davka 15 mg jednou denné. Pro pacienty ve véku od 15 do 17 let ¢ini
pocatecni davka 2 mg denné (pouziva se pripravek obsahujici aripiprazol v tekuté forme), pfricemz tato
davka se postupné zvysSuje az na doporucenou davku 10 mg jednou denné.

V pfipadé 1éCby manickych epizod u bipolarni poruchy ¢ini doporucena pocatecni davka u dospélych
15 mg jednou denné a uziva se bud samostatné, nebo v kombinaci s jinymi IéCivymi pFipravky.
K prevenci manickych epizod u dospélych by méla byt i nadédle podavana tato davka pfipravku.

V rdmci |é¢by manickych epizod u pacientl ve véku od 13 do 17 let &ini po¢ateéni davka 2 mg denné
(pouziva se pripravek obsahujici aripiprazol v tekuté formé), pricemz tato davka se postupné zvysuje
aZ na doporuéenou davku 10 mg jednou denné. Lé¢ba nesmi trvat déle ne? 12 tydnd.

Davku je tfeba upravit u pacientl, ktefi uzivaji nékteré jiné 1é¢ivé pripravky ovliviiujici zplsob
odbourdvani piipravku Aripiprazole Accord v téle. Daldi informace naleznete v souhrnu Gdajd
o pripravku (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Jak pripravek Aripiprazole Accord plisobi?

Léciva latka v pripravku Aripiprazole Accord, aripiprazol, je antipsychotikum. Pfesny mechanismus jeho
plsobeni neni zndm, véaze se vak na né&kolik riznych receptort na povrchu nervovych bunék v mozku.
Tim narusuje prenos signall mezi mozkovymi burikami, ktery je zprostiedkovan ,neurotransmitery",
chemickymi latkami, jez umoznuji vzajemnou komunikaci nervovych bunék. Ma se za to, Ze aripiprazol
plsobi zejména jako ,&astecny agonista® receptorl pro neurotransmitery dopamin a 5-
hydroxytryptamin (také zvany serotonin). Znamena to, Ze aripiprazol psobi podobné jako dopamin

a 5-hydroxytryptamin prostiednictvim aktivace t&chto receptor(, ale méné siln& nez uvedené
neurotransmitery. Jelikoz se dopamin a 5-hydroxytryptamin podileji na schizofrenii a bipolarni poruse,
pomaha aripiprazol normalizovat ¢innost mozku snizovanim vyskytu psychotickych ¢i manickych
symptomU a zabrafiovanim jejich navratu.

Jak byl pripravek Aripiprazole Accord zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Aripiprazole Accord je generikum, studie u pacientd se omezily pouze
na testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referencnim lécivym pripravkem Abilify. Dva
|éCivé prFipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny 1écivé latky v téle.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Aripiprazole Accord?

Jelikoz pripravek Aripiprazole Accord je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim léCivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho lécivého
pfipravku.
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http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Na zakladé ceho byl pripravek Aripiprazole Accord schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky
Evropské unie bylo prokazéno, ze pripravek Aripiprazole Accord je kvalitativné srovnatelny

a bioekvivalentni s pfipravkem Abilify. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako

u pripravku Abilify pFfinosy pripravku Aripiprazole Accord prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporudil, aby
pripravek Aripiprazole Accord byl schvalen k pouziti v EU.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Aripiprazole Accord?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Aripiprazole Accord byl vypracovan plan fizeni
rizik. Na zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace pfipravku

Aripiprazole Accord zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatfeni, kterd by méli

dodrzovat zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.

Spolecnost, ktera pripravek Aripiprazole Accord uvadi na trh, navic poskytne vzdélavaci materialy pro
pacienty nebo jejich osetfujici osoby a pro Iékare, v nichZ budou obsazeny informace o bezpecném
pouzivani ptipravku u pacientd ve véku od 13 do 17 let.

Dals&i informace o pripravku Aripiprazole Accord

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pripravek Aripiprazole Accord je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports. Dal3i informace o 1éCbé pripravkem Aripiprazole Accord naleznete
v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékare ¢i Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni 1&Civy
pfipravek.
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