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Aripiprazole Zentiva
aripiprazolum

P¥ipravek Aripiprazole Zentiva se pouziva u pacientd trpicich t&mito dusevnimi onemocnénimi:

o schizofrenii, coZ je dudevni onemocnéni s celou Fadou pFiznakd, véetn& neuspofadaného mysleni
a redi, halucinaci (pacient slysi nebo vidi vé&ci, které neexistuji), podeziravosti a bludl (fale$nych
predstav). Pfipravek Aripiprazole Zentiva se pouziva u pacientl ve véku od 15 let,

e bipolarni poruchou typu I, cozZ je duSevni onemocnéni, pfi kterém pacienti prochazeji stridavé
manickymi epizodami (obdobimi abnormalné povznesené nalady) a obdobimi bézné nalady.
U téchto pacientl se mohou rovnéz vyskytnout epizody deprese. PFipravek Aripiprazole Zentiva se
pouziva k 1éCbé stfedné zavaznych az zavaznych manickych epizod a k prevenci manickych epizod
u dospélych, ktefi jiz na tento Iék v minulosti reagovali. Pfipravek Aripiprazole Zentiva se pouziva
rovnéz k 1é¢bé stfedné zavaznych az zavaznych manickych epizod u pacientl ve véku od 13 let,
a to po dobu az 12 tydnd.

Pripravek Aripiprazole Zentiva obsahuje Iécivou latku aripiprazol a je to generikum. Znamena to, Ze
pfipravek Aripiprazole Zentiva je obdobou ,referencniho IéCivého pFipravku®, ktery je jiz v Evropské
unii registrovan, a sice pripravku Abilify.

Aripiprazole Zentiva je dostupny ve formé tablet (5, 10, 15 a 30 mg) a tablet dispergovatelnych
v Ustech (tablet, které se rozpoustéji v Gstech; 10, 15 a 30 mg). Vydej tohoto IéCivého prfipravku je
vazan na |ékarsky predpis.

V pfipadé schizofrenie Cini doporucena pocatecni davka pro dospélé pacienty 10 nebo 15 mg denné

a uziva se peroralné, pficemz poté nasleduje ,udrZzovaci“ davka 15 mg jednou denné. Pro pacienty ve
véku od 15 do 17 let &ini podatecni davka pfipravku 2 mg denné (pouziva se pripravek obsahujici
aripiprazol v tekuté forme), pricemz tato davka se postupné zvySuje az na doporucenou davku 10 mg
jednou denné.

V pripadé 1écby manickych epizod u bipolarni poruchy cini doporucena pocatecéni davka u dospélych
15 mg jednou denné a uziva se peroralné, a to bud samostatné, nebo v kombinaci s jinymi IéCivymi
pripravky. K prevenci manickych epizod u dospélych by méla byt i nadale podavana tato davka
pfipravku.
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V rémci |é¢by manickych epizod u pacientd ve véku od 13 do 17 let &ini po¢ateéni davka pripravku
2 mg denné (pouziva se pfipravek obsahujici aripiprazol v tekuté formé), pficemz tato davka se
postupné zvysuje az na doporucenou davku 10 mg jednou denné. Lécba nesmi trvat déle nez 12
tydnd.

Davku je tfeba upravit u pacientl, ktefi uzivaji nékteré jiné 1é¢ivé pripravky ovliviiujici zpGsob
odbourdvani piipravku Aripiprazole Zentiva v téle. Dal$i informace naleznete v souhrnu dajd

o pripravku (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

U pacientd, kteFi maji potiZe s polykanim tablet, Ize pouZit tablety dispergovatelné v Ustech.

Léciva latka v pFipravku Aripiprazole Zentiva, aripiprazol, je antipsychotikum. Pfesny mechanismus
jeho plsobeni neni zném, ale véaZe se na nékolik rlznych receptorl na povrchu nervovych bunék

v mozku. Tim narusuje signaly prendsené mezi mozkovymi burikami pomoci ,neurotransmiterd", coz
jsou chemické latky, které umoznuji nervovym burfikédm vzajemnou komunikaci. M4 se za to, ze
aripiprazol plsobi zejména jako ,¢aste¢ny agonista® receptort pro neurotransmitery dopamin a 5-
hydroxytryptamin (také zvany serotonin). To znamena, Ze aripiprazol ptsobi podobné jako dopamin
a 5-hydroxytryptamin prostfednictvim aktivace t&chto receptor(, ale méné silné nez uvedené
neurotransmitery. Jelikoz se dopamin a 5-hydroxytryptamin podileji na schizofrenii a bipolarni poruse,
pomaha aripiprazol normalizovat ¢innost mozku snizovanim psychotickych ¢ manickych ptiznakd

a zabranovanim jejich opétovnému vyskytu.

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

Jelikoz pripravek Aripiprazole Zentiva je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim Iécivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referenc¢niho lécivého
pfipravku.

Vybor pro humanni lécivé pfipravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky
Evropské unie bylo prokazano, Ze pfipravek Aripiprazole Zentiva je kvalitativné srovnatelny

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

u pfipravku Abilify pfinosy pfipravku Aripiprazole Zentiva prevysuji zjiSténa rizika. Vybor doporucil, aby
pripravek Aripiprazole Zentiva byl schvalen k pouziti v EU.

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Aripiprazole Zentiva byl vypracovan plan fizeni
rizik. Na zékladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajd o pfipravku a pFibalové informace pfipravku
Aripiprazole Zentiva zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatreni, kterd by méli
dodrzovat zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Dal3i informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.

Spolecnost, ktera pripravek Aripiprazole Zentiva uvadi na trh, navic poskytne vzdélavaci materialy pro
pacienty nebo jejich oSetfujici osoby a pro |ékafe, v nichz budou obsazeny informace o bezpec¢ném
pouzivani ptipravku u pacient( ve véku od 13 do 17 let.

Dals&i informace o pripravku Aripiprazole Zentiva

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Aripiprazole Zentiva platné v celé Evropské
unii dne 25. ¢ervna 2015.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pripravek Aripiprazole Zentiva je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003899/WC500186047.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003899/human_med_001868.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

public assessment reports. Dal3i informace o |éCbé pFipravkem Aripiprazole Zentiva naleznete
v pfibalové informaci (rovnéz soulasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe &i Iékarnika.

’

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné znéni zpravy EPAR pro referencni IéCivy
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2015.
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