I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Aripiprazole Accord 5 mg tabletta

Aripiprazole Accord 10 mg tabletta

Aripiprazole Accord 15 mg tabletta

Aripiprazole Accord 30 mg tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Aripiprazole Accord 5 mg tabletta

5 mg aripiprazolt tartalmaz tablettanként.

Ismert hataslu segédanyag

63 mg laktozt (monohidrat formajaban) tartalmaz 5 mg-os tablettanként.

Aripiprazole Accord 10 mg tabletta

10 mg aripiprazolt tartalmaz tablettanként.

Ismert hatasu segédanyag

59 mg lakt6zt (monohidrat formdjaban) tartalmaz 10 mg-os tablettanként.

Aripiprazole Accord 15 mg tabletta

15 mg aripiprazolt tartalmaz tablettanként.

Ismert hatasu segédanyag

88 mg lakt6zt (monohidrat formajaban) tartalmaz 15 mg-os tablettanként.

Aripiprazole Accord 30 mg tabletta

30 mg aripiprazolt tartalmaz tablettanként.

Ismert hatasl segédanyag

177 mg lakt6zt (monohidrat formajaban) tartalmaz 30 mg-os tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Tabletta
Aripiprazole Accord 5 mq tabletta

Kék szin{, kb. 8,1 mm hosszu, 4,6 mm széles, modositott téglalap alakt, bevonat nélkiili, mindkét
oldalan domboru tabletta, egyik oldalan ,,A5” mélynyomassal, masik oldala jeldletlen.

Avripiprazole Accord 10 mg tabletta
Rézsaszind, kb. 8,1 mm hossza, 4,6 mm széles, modositott téglalap alakd, bevonat nélkili, mindkeét
oldalan domboru tabletta, egyik oldalan ,,A10” mélynyomassal, méasik oldala jel6letlen.




Avripiprazole Accord 15 mg tabletta
Sarga szini, kb. 7,14 mm atmér6ji, kerek, metszett éli, bevonat nélkili, mindkét oldalan dombord
tabletta, egyik oldalan ,,A15” mélynyomaéssal, masik oldala jel6letlen.

Avripiprazole Accord 30 mg tabletta
ROzsaszini, kb. 9,1 mm atmér6ji, kerek, metszett él, bevonat nélkili, mindkét oldalan domboru
tabletta, egyik oldalan ,,A30” mélynyomassal, masik oldala jel6letlen.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

Az Aripiprazole Accord a schizophrenia kezelésére javallott felndttek és 15 éves vagy idésebb
serdiilok részére.

Az Aripiprazole Accord kizepesen sulyos és sulyos maniés epizodok kezelésére javallott bipolaris
affektiv zavar I-es tipusaban, valamint (ij manias epizéd megel6zésére olyan felnétteknél, akiknél
tilnyomoéan manias epizodok észlelhetdk, és akiknek a manias epizddja aripiprazol-kezelésre reagalt
(lasd 5.1 pont).

Az Aripiprazole Accord kdzepesen sulyos és stlyos manias epizodok legfeljebb 12 hetes kezelésére
javallott bipolaris affektiv zavar I-es tipusaban, 13 éves vagy idGsebb serdiilok részére (lasd 5.1 pont).

4.2 Adagolés és alkalmazas

Adagolas

Felnottek

Schizophrenia: az Aripiprazole Accord javasolt kezdeti adagja egyszer 10 mg vagy 15 mg naponta,
fenntart6 adagja napi 15 mg étkezéstdl fliggetleniil. Az Aripiprazole Accord a napi 10 mg és 30 mg
kozotti dozistartomanyban hatasos. A napi 15 mg-os adagnal nagyobb adagoknal nem bizonyitott a
nagyobb mértékii hatékonysag, azonban egyes betegeknél a magasabb dozis hatdsos lehet. A
maximalis napi adag nem haladhatja meg a 30 mg-ot.

Manias epizodok bipolaris affektiv zavar I-es tipusaban: az Aripiprazole Accord javasolt kezdeti
adagja naponta egyszer 15 mg, étkezéstél fiiggetleniil, monoterapiaban vagy kombinalt terapiaban
(lasd 5.1 pont). Néhany betegnél a magasabb dozis hatasos lehet. A maximalis napi adag nem
haladhatja meg a 30 mg-ot.

Manids epizod kivjuldsanak megeldzése bipolaris affektiv zavar I-€s tipusaban: azon betegek
esetében, akik a manias epizod kiujulasanak megeldzésére aripiprazolt kapnak monoterapiaban vagy
kombindlt terapidban, a terdpiat azonos adaggal kell folytatni. A napi adag modositasat, beleértve a
doziscsokkentést a klinikai allapot alapjan kell megfontolni.

Gyermekek és serdiilok

15 éves vagy iddsebb schizophrénidban szenvedd serdiilék: az Aripiprazole Accord javasolt adagja
naponta 10 mg, napi egyszeri adagban, étkezést6l fliggetlentil. A kezelést két napig 2 mg-mal kell
kezdeni (aripiprazol belséleges oldat 1 mg/ml-t hasznalva), tovabbi két napig 5 mg-ra emelve, az
ajanlott napi 10 mg-os adag eléréséhez. Amennyiben sziikséges, a kovetkezé dozisndveléseket

5 mg-os emelésekkel kell elvégezni a napi maximalis 30 mg-os adag tallépése nélkil (Iasd 5.1 pont).
Az aripiprazol a napi 10 mg és 30 mg kozotti dézistartomanyban hatésos. A napi 10 mg-os adagnal
nagyobb adagok fokozott hatdsossdga nem bizonyitott, azonban egyes betegeknél a magasabb dozis
kedvezobb lehet.

Az Aripiprazole Accord nem javasolt 15 éves kor alatti schizophrenias betegek szdmara a
biztonségossagra és hatadsossagra vonatkozo adatok elégtelensége miatt (l4sd 4.8 és 5.1 pont).



Manias epizodok bipoléris affektiv zavar I-es tipusaban, 13 éves vagy iddsebb serdiiléknél: az
Aripiprazole Accord javasolt adagja naponta 10 mg, napi egyszeri adagolasban, étkezéstdl fuggetlentil.
A kezelést két napig 2 mg-mal kell kezdeni (Aripiprazole Accord belsdleges oldat 1 mg/ml-t
hasznélva), tovabbi 2 napig 5 mg-ra emelve, az ajanlott napi 10 mg-os adag elérésehez. A kezelést a
tiilnetek kontrollaldsdhoz sziikséges minimalis ideig kell folytatni, és ez az id6tartam nem haladhatja
meg a 12 hetet. A napi 10 mg-os adagnal nagyobb adagok fokozott hatdsossaga nem bizonyitott, és a
30 mg-os napi adag alkalmazasa a jelentés mellékhatasok, igy az extrapiramidalis tinetekkel
Osszefliggd események, az aluszékonysag, a faradtsag és a testtomeg-ndvekedés magasabb
eléfordulasi aranyaval jar (lasd 4.8 pont). Ezért napi 10 mg-nal nagyobb adagok csak kivételes
esetekben és szoros klinikai monitorozas mellett adhatok (lasd 4.4, 4.8 és 5.1 pont). A fiatalabb
betegeknél nagyobb az aripiprazollal 6sszefiiggd nemkivanatos események eléfordulasanak kockazata.
Ezért az Aripiprazole Accord alkalmazasa 13 éves kor alatt nem javasolt (lasd 4.8 és 5.1 pont).

Autista betegséggel tarsult ingerlékenység: Az Aripiprazole Accord biztonsagossagat és hatasossagat
gyermekek és 18 éves kor alatti serdiil6k esetében nem igazoltak. A jelenleg rendelkezésre allo adatok
leirdsa az 5.1 pontban talalhat6, de nincs az adagolasra vonatkozé javaslat.

Tourette-szindromaval osszefiiggd izomrangds (,,tik”): az Aripiprazole Accord biztonsdgossagat és
hatasossagat még nem allapitottak meg 6 és 18 év kozotti gyermekeknél és serdiiloknél. A jelenleg
rendelkezésre all6 adatok leirdsa az 5.1 pontban talalhat6, de nincs az adagolasra vonatkozé javaslat.

Kiilonleges betegcsoportok

Majkarosodas

Enyhe ill. kozepes fokl majkarosodasban szenved6 betegeknél az adagolas modositasa nem
sziikséges. Sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél a rendelkezésre all6 adatok nem elegenddek
az adagolasra vonatkoz6 ajanlasok felallitasahoz. Ezeknél a betegeknél az adagolast koriltekintéssel
kell végezni. A maximalis napi 30 mg-os adag alkalmazésa korultekintést igényel stlyos
majbetegségben szenvedd betegek esetében (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas
Vesekarosodasban szenvedo betegeknél az adagolas modositasa nem sziikséges.

Iddsek

Az Aripiprazole Accord kezelés biztonsagossagat és hatasossagat schizophrenidban vagy bipolaris
affektiv zavar I-es tipusénal jelentkez6 manias epizodokban 65 éves vagy idésebb betegeken nem
allapitottak meg. Ezen betegcsoport nagyobb érzékenysége miatt klinikailag indokolt esetben
alacsonyabb kezd6 dozis alkalmazasa mérlegelendd (1asd 4.4 pont).

Nemek kozotti killénbség
Az adagolas modositasa nem sziikséges nébetegek esetében a férfi betegekhez képest (lasd 5.2 pont).

Dohanyzas
Az aripiprazol metabolizmusa alapjan nem sziikséges az adagolas modositasa dohanyosok esetében
(lasd 4.5 pont).

Ddzismodositas az interakciok miatt

Erés CYP3A4- vagy CYP2D6-inhibitorok és az aripiprazol egyidejii alkalmazasakor az aripiprazol
dozisat csokkenteni kell. Amikor a kombinalt kezelés sordn a CYP3A4- vagy CYP2D6-inhibitorok
alkalmazasa befejez6dik, akkor az aripiprazol dozisat meg kell emelni (lasd 4.5 pont).

Erés CYP3A4-induktorok és az aripiprazol egyidejii alkalmazasakor az aripiprazol dozisat emelni kell.
Amikor a kombinélt kezelés soran a CYP3A4-induktor alkalmazasa befejezédik, akkor az aripiprazol
dozisat csokkenteni kell a javasolt dozisra (lasd 4.5 pont).

Az alkalmazés maddja
Az Aripiprazole Accord szajon at alkalmazando.




A szajban diszpergalddo tablettat vagy bels6leges oldatot az Aripiprazole Accord tablettak helyett
alternativ megoldasként lehet alkalmazni azoknal a betegeknél, akik nehezen tudjak lenyelni az
Aripiprazole Accord tablettét (lasd 5.2 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmeény hat6anyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Az antipszichotikus kezelés ideje alatt a beteg klinikai allapotanak javulasa tobb napot, illetve néhany
hetet is igénybe vehet. A betegeket szoros megfigyelés alatt kell tartani az egész idészakban.

Ongyilkossagi hajlam

A szuicid viselkedés a pszichotikus megbetegedések és a hangulatzavarok velejaroja, és néhany
esetben mar nem sokkal az antipszichotikus kezelés megkezdése, vagy az atallitas utan is jelentettek
néhény ilyen esetet, beleértve az aripiprazol-kezelést is (lasd 4.8 pont). A nagy kockézatu betegek
antipszichotikus kezelését szoros felugyelet alatt kell végezni.

Sziv- és érrendszeri betegségek

Az aripiprazol dvatosan alkalmazandd ismert sziv- és érrendszeri betegségben szenvedd betegeknek
(ha a kortorténetben myocardialis infarctus vagy ischaemidas szivbetegség, szivelégtelenség vagy
vezetési zavar szerepel), cerebrovascularis megbetegedésben, olyan allapotokban, amelyek hajlamossa
tehetik a betegeket vérnyomasesésre (dehidratacio, hypovolaemia és kezelés magasvérnyomasra valo
gydgyszerekkel) vagy magasvérnyomas-betegség esetén, belértve az acceleralt és malignus
hipertenziét is.

Az antipszichotikus gyogyszerekkel 6sszefliggésben vénas thromboembolias (VTE) esteket
jelentettek. Mivel az antipszichotikumokkal kezelt betegeknél gyakran észlelhet6k a VTE szerzett
kockazati tényezo6i, az aripiprazol-kezelés elott, illetve alatt a VTE minden lehetséges rizikofaktorat
azonositani kell, és preventiv intézkedéseket kell tenni.

QT-szakasz megnyulésa

Az aripiprazollal tortént klinikai vizsgalatokban a QT-intervallum megnyulasanak el6fordulasi
gyakorisaga hasonl6 volt a placeboéhoz. Az aripiprazolt 6vatosan kell alkalmazni azon betegek
esetében akiknél a csaladi anamnézisben QT-intervallum megnyulas el6fordul (lasd 4.8 pont).

Tardiv dyskinesia

Egyéves vagy annal rovidebb idejii klinikai vizsgalatokban ritkan hirtelen fellépd dyskinesia
eléfordulasat jelentették aripiprazol-kezelés soran. Ha a tardiv dyskinesia jelei és tiinetei jelentkeznek
az aripiprazollal kezelt betegen, a ddzis csokkentéset vagy a kezelés felfliggesztését kell mérlegelni
(lasd 4.8 pont). Ezek a tiinetek atmenetileg sulyosbodhatnak, ill. még a terapia abbahagyasa utan is
felléphetnek.

Eqyéb extrapiramidalis tlinetek

Az aripiprazol gyermekekkel végzett klinikai vizsgalataiban akathisia és parkinsonismus kialakul&sat
figyelték meg. Ha az aripiprazollal kezelt betegnél egyéb extrapiramidalis tlinetek jelentkeznek, az
adag csokkentését és szoros klinikai monitorozast kell mérlegelni.

Neuroleptikus malignus szindréma (NMS)




Az NMS az antipszichotikumok alkalmazasaval dsszefliggésben jelentkezd, potencialisan halalos
kimeneteli tiinetegyiittes. Klinikai vizsgalatokban aripiprazol kezelés soran ritkan jelentették NMS
elé6fordulasat. Az NMS-re jellemz0 klinikai tiinetek: rendkiviil magas 14z, izomrigiditas, megvaltozott
tudatéllapot, vegetativ labilitas (szabalytalan pulzus vagy vérnyomas-ingadozas, tachycardia,
verejtékezés és arrhythmia). Tovabbi tlinetek lehetnek még: emelkedett kreatinin foszfokinaz szint,
myoglobinuria (rhabdomyolysis) és akut veseelégtelenség. Beszamoltak emelkedett kreatinin
foszfokinazszintrdl és rhabdomyolisisrél aripiprazol-kezelés soran, annak ellenére, hogy ez nem
feltétlenul volt dsszefliggésben neuroleptikus malignus szindroméaval. Ha a betegen az NMS-re
jellemzd jelek és tlinetek megjelennek, illetve ha ismeretlen eredetii magas 14za van anélkiil, hogy az
NMS barmely egyéb tiinete megjelenne, minden antipszichotikum, kdztik az aripiprazol adagolasét is
fel kell fliggeszteni.

Gorcsroham
A klinikai vizsgalatokban aripiprazol kezelés alatt ritkan gorcsroham el6fordulésat jelentették. Ezért az
aripiprazolt koriltekintéssel kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknek kortorténetében géresroham

szerepel, illetve gorcsrohammal jaro betegségeik vannak (lasd 4.8 pont).

Dementiahoz tarsuld psychosisban szenvedd 1d0s betegek

Megndvekedett mortalitas

Harom, placebokontrollos klinikai vizsgalatban (N = 938; atlagos életkor: 82,4 év; korhatar: 56 és

99 év kozott) az aripiprazollal kezelt, Alzheimer korhoz tarsuld psychosisban szenvedé id6s betegek
korében az aripiprazollal kezelt betegek esetében, viszonyitva a placeboéval kezeltekéhez,
megnovekedett a fatalis kimenetell torténések kockazata. A mortalitas az aripiprazollal kezelt betegek
esetében 3,5 %, mig a placebocsoportban 1,7 % volt. Bar a halal oka kiilonb6z6 volt, a legtobb esetben
vagy cardiovascularis (pl. szivelégtelenség, hirtelen halal) vagy fertézéses (pl. tiidégyulladas) eredetti
volt (lasd 4.8 pont).

Cerebrovascularis mellékhatasok

Ugyanezen vizsgalatokban cerebrovascularis mellékhatasok (pl. stroke, &tmeneti ischemias attack)
fellépését jelentették, beleértve a fatalis kimentelii torténéseket is (atlagos életkor: 84 év; korhatér: 78
és 88 év kozott). Osszességében az aripiprazollal kezelt betegek 1,3 %-anél, mig a placebdval kezeltek
0,6 %-anal jelentettek cerebrovascularis mellékhatasokat a fenti vizsgalatokban. Ez a killénbség nem
bizonyult statisztikailag szignifikdnsnak. Azonban az egyik vizsgalatban, amelyben fix dézisokat
alkalmaztak, a cerebrovascularis mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaga szignifikans mértékben
dozisfiiggbnek bizonyult az aripiprazollal kezelt betegcsoportban (lasd 4.8 pont).

Az aripiprazol a demencidhoz tarsul6 pszichdzisban szenvedo betegek kezelésére nem javallott.

Hyperglykaemia és diabetes mellitus

Néhany esetben extrém mértéket elérd hyperglykaemia, és ezzel 0sszefiiggésbe hozhato ketoacidosis
vagy hyperosmolaris koma, illetve halaleset el6fordulasat jelentették atipusos antipszichotikumokkal
kezelt betegek esetében, beleértve az aripiprazolt. A stlyos komplikéaciokra hajlamosito rizikdfaktorok
kozt szerepel az elhizas és a csaladi anamnézisben eléforduld cukorbetegség. Klinikai vizsgalatok
soran nem volt szignifikans kiilénbség az aripiprazollal kezelt és a placebocsoport kdzott a
hyperglykaemiaval dsszefiiggésbe hozhat6é mellékhatasok (beleértve a diabetest is), vagy a kdros
laboratoriumi vércukorértékek eldfordulasi gyakorisagat tekintve. A hyperglykaemiaval 6sszefuggésbe
hozhatd mellékhatasok kockazatat illet6leg nincsenek pontos dsszehasonlitd elemzések az
aripiprazolra és mas atipusos antipszichotikumokra vonatkoz6an. Ha egy beteget barmely
antipszichotikumokkal (beleértve az aripiprazolt is) kezelnek, gondos megfigyelés alatt kell tartani,
hogy nem észlelhetok-e rajta a hyperglykaemia jelei és tunetei (pl. polydipsia, polyurea, polyphagia és
gyengeség érzet). A mér kialakult diabetes mellitus esetén pedig, vagy ha nagy a kockazata a
cukorbetegség kialakulasanak, rendszeresen ellen6rizni kell, hogy nem romlott-e a vércukorszint-
kontroll (lasd 4.8 pont).



Tulérzékenység

Az aripiprazollal dsszefiiggésben el6fordulhatnak allergias tiinetekkel jaro tulérzékenységi reakciok
(l&sd 4.8 pont).

Testtdomeg-novekedés

Testtdmeg-novekedés gyakran megfigyelhet6 a schizophrén és bipolaris manias betegeken a komorbid
allapotoknak koszonhetden, az antipszichotikumok hasznélata ismerten stlygyarapodast okoz, ezek
mellett a nem megfeleld életmod is kozrejatszik az esetlegesen bekdvetkezo sulyos szovodményekben.
A forgalomba hozatalt kovetden testtomeg-novekedést jelentettek azon betegek korébol, akiknek
aripiprazolt irtak fel. Amennyiben mégis megfigyelhetd volt, az 4ltaldban olyan jelentds rizikofaktorok
fennallasa esetén fordult el6, mint a korelozményben szerepld diabetes, pajzsmirigybetegség vagy
hipofizis adenoma. A klinikai vizsgalatok soran az aripiprazol nem okozott klinikailag jelentds
testtomeg-novekedést felndtteknél (lasd 5.1 pont). A bipolaris manidban szenvedd serdiilékora
betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban kimutattak, hogy az aripiprazol 4 hetes kezelés utan
testtomeg-novekedéssel jart. Bipolaris maniaban szenvedo serdiilokoru betegeknél a testtomeg-
novekedést monitorozni kell. Klinikailag jelentds testtomeg-ndvekedés esetén az adag csokkentése
mérlegelendd (lasd 4.8 pont).

Diszfagia
Az antipszichotikumok — igy az aripiprazol — alkalmazasa esetén is el6fordult nyel6csé motilitasi zavar
és aspiracio. Az aripiprazolt 6vatosan kell alkalmazni azon betegek esetében akiknél fennall az

aspiracios tiidogyulladas veszélye.

Patoldgids jatékszenvedély és egyéb impulzuskontroll-zavarok

Az aripiprazol-kezelés alatt a betegeknél fokozodhatnak a kényszerek, kiilondsen a jatékszenvedély, és
eléfordulhat, hogy a betegek nem képesek kontrollalni ezeket a kényszereket. Beszamoltak egyéb
kényszeres viselkedésekrdl is, példaul: fokozott szexualis kényszer, kényszeres vasarlas, falasi
rohamok vagy kényszeres evés, valamint egyéb impulziv-kompulziv viselkedések. Fontos, hogy az
aripiprazol-kezelés ideje alatt a gyogyszert felird orvos a betegeknél vagy a gondjukat viseld
személyeknél konkrétan rakérdezzen a jatékszenvedély, szexualis kényszerek, kényszeres vasarlas,
falasi rohamok vagy kényszeres evés, valamint egyéb kényszerek esetleges kialakulasara vagy
fokozodasara. Megjegyzendd, hogy az impulzuskontroll-zavarok tinetei 6sszefugghetnek az
alapbetegséggel is; néhany esetben azonban arr6l szamoltak be, hogy a kényszerek megsziintek a
gydgyszer adagjanak csokkentése vagy a gyogyszer leallitdsa utan. Ha az impulzuskontroll-zavarokat
nem ismerik fel, azok a betegre és masokra nézve karos kdvetkezményekkel jarhatnak. Meg kell
fontolni az adag csokkentését vagy a gyoégyszer leallitasat, ha a betegnél ilyen kényszerek alakulnak ki
az aripiprazol-kezelés alatt (14sd 4.8 pont).

Laktoz
Az Aripiprazole Accord tabletta laktozt tartalmaz. Ritkan el6forduld, érokletes galaktoz
intoleranciaban, teljes laktaz-hidnyban vagy glik6z-galaktdéz malabszorpcidban a készitmény nem

szedheto.

Figyelemhidnyos hiperaktivitasi zavar (ADHD) kisérébetegségben szenvedd betegek

A bipolaris affektiv zavar I-es tipusanak és az ADHD-nak magas komorbiditasi gyakorisaga ellenére
nagyon korlatozott mennyiségi adat all rendelkezésre az aripiprazol és a stimulansok egyidejii
alkalmazasaval kapcsolatban. Ezért ezen gyogyszerek egyidejli alkalmazasakor fokozott
elovigyazatossag sziikséges.

Elesés



Az aripiprazol szomnolenciat, poszturalis hipotoniat, motoros ¢és szenzoros instabilitast idézhet eld,
amely eleséshez vezethet. Ovatosan kell eljarni a fokozott kockézatnak Kitett betegek kezelésekor, és
meg kell fontolni alacsonyabb kezd6 adag alkalmazasat (pl. idos vagy legyengiilt betegeknél; lasd 4.2
pont).

45 Gydgyszerkolecsdnhatasok és egyéb interakciok

Alfas-adrenerg receptor antagonista hatasa miatt az aripiprazol bizonyos vérnyomascsokkent
gydgyszerek hatasat fokozhatja.

Az aripiprazol els6dleges kdzponti idegrendszeri hatasai miatt Ovatossag sziikséges, ha az aripiprazolt
alkohollal vagy més kdzponti idegrendszerre hat6 gyogyszerekkel (amelyek a mellékhatasokat
elfedhetik, pl. ilyen a szedacio) kombinacioban alkalmazzak (lasd 4.8 pont).

Fokozott 6vatossag sziikséges, ha aripiprazolt olyan gyogyszerekkel egyiitt alkalmaznak, melyekrol
koztudott, hogy QT-megnyulast, vagy elektrolitegyensuly-zavart okoznak.

Eqyéb gydagyszerek, amelyek befolyasoljak az aripiprazol hatasat

A gyomorsavszekréciot gatld, H, antagonista famotidin csdkkenti az aripiprazol felszivadasi
sebességét, de ez a hatas klinikailag nem jelentds.

Az aripiprazol metabolizmusa tobbféle Gton torténik, amely magaban foglalja a CYP2D6 és a
CYP3A4 enzimeket, azonban a CYP1A enzimeket nem. Ennek kdvetkeztében dohanyosok esetén nem
szlikséges a d6zis modositasa.

Kinidin és mas CYP2D6 inhibitorok

Egészséges onkénteseken végzett klinikai vizsgalatban, egy er6s CYP2D6-inhibitor (kinidin) 107%-
kal ndvelte az aripiprazol AUC-értékét, a Cnax-értéke valtozatlan volt. Az aktiv metabolitnak, a
dehidro-aripiprazolnak az AUC- és Crax--értéke 32%-kal és 47%-kal csdkkent. Az aripiprazol dézisat
korilbeliil az el6irt dozis felére kell csokkenteni, ha az aripiprazolt kinidinnel egyidejiileg
alkalmazzak. Mas, erés CYP2D6-inhibitorok esetében, pl. ilyen a fluoxetin és a paroxetin, hasonld
hatasok varhat6ak, ezért hasonloképpen a dozis csokkentése szlikséges.

Ketokonazol és mas CYP3A4 inhibitorok

Egészséges onkénteseken végzett klinikai vizsgalatban, egy er6s CYP3A4-inhibitor (ketokonazol) az
aripiprazol AUC- és Crax-értékeit 63%-Kkal illetve 37%-kal emelte. A dehidro-aripiprazol AUC- és
Cmax-€rtékei 77%-kal, illetve 43%-kal emelkedtek. A CYP2D6 enzimen keresztiil kevésbé
metabolizal6dé gyogyszereknél, az eré6s CYP3A4-inhibitorok egyideji alkalmazasa az aripiprazol
magasabb plazmakoncentracidjat eredményezheti, 6sszehasonlitva a CYP2D6 enzimen keresztill
nagyobb mértékben metabolizal6dé szerekkel.

Amennyiben a ketokonazol vagy mas er6s CYP3A4-inhibitorok egyttes adasa az aripiprazollal
felmeriil, a potencialis elényoket és a potencialis kockazatokat mérlegelni kell. A ketokonazol és az
aripiprazol egyidejli alkalmazasa esetén, az aripiprazol dozisat koriilbeliil az el6irt dozis felére kell
csokkenteni. Egyéb erés CYP3A4-inhibitorok, pl. a itrakonazol és a HIV protedzgéatlok esetében
hasonlé hatasok varhatdak, ezért hasonloképpen a dozis csdkkentése szilkséges (lasd 4.2 pont).

A CYP2D6- és CYP3A4-inhibitorok alkalmazésanak megszakitasa utan az aripiprazol dozisét az
egyidejii terapiat megel6z6 kiindulasi szintre kell novelni.

Ha gyenge CYP3A4- (pl. diltiazem) vagy CYP2D6- (pl. escitalopram) inhibitorokat egyittesen
alkalmaznak aripiprazollal, az aripiprazol plazmakoncentraciojanak mérsekelt novekedésére lehet
szamitani.

Karbamazepin és mas CYP3A4 inhibitorok
Miutan az oralis aripiprazol-kezelésben részesiil6 szkizofrén vagy szkizoaffektiv betegeknek



egyidejlileg eré6s CYP3A4-induktor karbamazepint adtak, az aripiprazol Cmax €s az AUC mértani
kozépeértékei 68%-kal és 73%-kal alacsonyabbak voltak, 0sszehasonlitva amikor az aripiprazolt
(30 mg) 6nmagéaban alkalmaztak. Hasonloképpen a dehidro-aripiprazol Cmax €s AUC mértani
kodzépértékei 69%-kal és 71%-kal voltak alacsonyabbak karbamazepin egyidejii alkalmazasa utan,
mint az dnmagaban alkalmazott, aripiprazol monoterapiat kdvetden.

Az aripiprazol dozisat kétszeresére kell ndvelni abban az esetben, ha a karbamazepint és az
aripiprazolt egyuttesen alkalmazzék. Aripiprazol és mas CYP3A4-induktorok (pl. rifampicin,
rifabutin, fenitoin, fenobarbital, primidon, efavirenz, nevirapin és orbancfil) egyidejii alkalmazésakor
hasonl6 hatasok varhatoak, ezért hasonloképpen a dozis novelése sziikséges. Az erés CYP3A4-
induktorok alkalmazasanak abbahagyasa utan az aripiprazol dozisat csokkenteni kell a javasolt
dozisra.

Valproat és litium

Aripiprazol és valproat vagy litium egyuttes alkalmazasa esetén nem jelentkezett klinikailag jelent6s
valtozas az aripiprazol koncentracidiban ezért nincs sziikség az adag mddositasara az aripiprazol és a
valproat vagy a litium egyidejii alkalmazasakor.

Az aripiprazol lehetséges hatasa eqyéb gyogyszerekre

Klinikai vizsgalatokban a napi 10 mg és 30 mg kozoétti dozisa aripiprazolnak nem volt jelentds hatasa
a CYP2D6 (dextrometorfan/3-metoximorfinan arany), CYP2C9 (warfarin), CYP2C19 (omeprazol) és
CYP3A4 (dextrometorfan) enzimek szubsztratjainak metabolizmusara. Ezenkivil in vitro az
aripiprazol és a dehidro-aripiprazol nem modositotta a CYP1A2 enzimen keresztil torténd
metabolizmust. igy nem valészinii, hogy az aripiprazol klinikailag jelentés gyogyszerinterakciokat
okozna ezeken az enzimeken keresztil.

Az aripiprazol valproattal, littummal vagy lamotriginnel térténd egyiittes alkalmazasa esetén nem volt

s

Szerotonin szindroma

Szerotonin szindromas esetekrdl szamoltak be aripiprazolt szed6 betegeknél. Ennek lehetséges jelei és
tlnetei kiildndsen mas, szerotonerg gydgyszerekkel, mint példaul a szelektiv szerotonin-Gjrafelvétel
gatlok / szelektiv szerotonin-noradrenalin-Gjrafelvétel gatlok (pl. SSRI/SNRI), vagy az aripiprazol

crer

4.8 pont).
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Terhes n6kon aripiprazollal nem végeztek megfeleld és jol kontrollalt vizsgalatokat. Fejlodési

rendellenességeket jelentettek, bar az aripiprazollal valé ok-okozati 6sszefliggéstét nem tudtak
megallapitani. Allatokon végzett kisérletek alapjan nem lehet kizérni a potencialis fejlédési toxicitast
(l&sd 5.3 pont). A betegekkel kozolni kell, hogy értesitsék kezeldorvosukat, ha terherbe esnek vagy
terhességet terveznek aripiprazollal torténé kezelés ideje alatt. Elegendé huméan gydgyszerbiztonsagi
adat hianyaban és allatokon végzett reprodukcids vizsgalatokbol szarmazé adatok alapjan, ezt a
gyogyszert nem lehet alkalmazni terhesség ideje alatt, hacsak a varhato elény egyértelmiien
meghaladja a potencialis magzati kockézatot.

Azoknal az Gjszulotteknél, akik a terhesség harmadik trimeszterében antipszichotikumok szedésének
(igy aripiprazolnak) voltak kitéve, sziiletéstik utan fennall a mellékhatasok (pl. extrapiramidalis
és/vagy elvonasi tiinetek) jelentkezésének kockazata, amelyek valtozo sulyossaguak és id6tartamuak
lehetnek. Beszdmoltak izgatottsag, hypertonia, hypotonia, remegés, aluszékonysag, 1égzési
elégtelenség vagy taplalasi zavarok el6fordulasarol. Ezért az ujsziilotteket szoros megfigyelés alatt kell
tartani (lasd 4.8 pont).

Szoptatas
Az aripiprazol/metabolitjai kivalasztédnak a human anyatejbe. Alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy



a szoptatastol tekintenek el, vagy az aripiprazol-kezelést allitjak le/ fliggesztik fel, figyelembe véve a
szoptatas el6nyeit a gyermek, illetve a terapia elényeit az anya szempontjabol.

Termékenység
Reprodukcios toxicitasi vizsgalatok adatai alapjan az aripiprazol nem befolyasolta a termékenységet.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az esetleges idegrendszeri, illetve vizualis hatasok — példaul szedacio, aluszékonysag, syncope,
homalyos latas és kettds latas — miatt az aripiprazol enyhe vagy kdzepes mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

Placebokontrollos klinikai vizsgalatokban leggyakrabban jelentett mellékhatasok az akathisia és a
hanyinger voltak, melyek mindegyike a per os aripiprazollal kezelt betegek tébb mint 3%-anal fordult
elo.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az aripiprazollal dsszefiiggésbe hozott mellékhatasok el6fordulasi aranyat az alabbi tablazat
tartalmazza. A tablazat a klinikai vizsgéalatokban és/vagy a forgalomba hozatal utani alkalmazas soran
jelentett nemkivanatos eseményeken alapul.

A gyogyszer okozta mellékhatasok szervrendszer és gyakorisag alapjan vannak felsorolva; nagyon
gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100); ritka (> 1/10 000 —
< 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem
allapithato meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a nemkivanatos hatasok csékkend
sulyossag szerint kertilnek megadasra.

A forgalomba hozatal utani alkalmazas soran jelentett nemkivanatos hatasok spontan beszamoldkon
alapulnak, ezért a gyakorisdguk nem &llapithaté meg. Emiatt ezeknek a nemkivanatos eseményeknek a
gyakorisagat a ,,nem ismert” kategdriaba soroltak.

Gyakori Nem gyakori Nem ismert

Leukopenia
Neutropenia

Vérképzoszervi és
nyirokrendszeri

betegségek és Thrombocytopenia
tinetek
Immunrendszeri Allergiés reakcid (pl. anaphylaxias
betegségek és reakcid, angiooedema, beleértve a
tinetek duzzadt nyelv, nyelv-oedema, arc
oedema, allergiés viszketés vagy
urticaria)
Endokrin Hyperprolactinaemia | Diabeteses hyperosmolaris coma
betegségek és A vér Diabeteses ketoacidosis
tinetek prolaktinszintjének
csokkenése

Anyagcsere- és Diabetes mellitus | Hyperglycaemia Hyponatremia

taplalkozasi Anorexia

betegségek és

tinetek

Pszichiatriai Insomnia Depressio Ongyilkossagi kisérlet, suicid
korképek Szorongés Hypersexualitas gondolatok és beteljesedett
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Gyakori

Nem gyakori

Nem ismert

Nyugtalansag ongyilkossag (lasd 4.4 pont)
Szerencsejaték-szenvedély
Impulsuskontroll-zavar
Falasi rohamok
Kényszeres vasarlas
Poriomania
Agressio
Agitatio
Idegesség
Idegrendszeri Akathisia Tardiv dyskinesia Malignus neuroleptikus syndroma
betegségek és Extrapyramidalis | Dystonia Grand mal convulsio
tlnetek zavar Nyugtalan lab Serotonin syndroma
Tremor szindroma Beszédzavar
Fejfajas
Sedatio
Somnolentia
Szedulés
Szembetegségek és | Homalyos latas Diplopia Okulogyrias crisis
szemészeti tlinetek Fényérzékenység

Szivbetegségek és a
szivvel kapcsolatos
tinetek

Tachycardia

Megmagyarazatlan, hirtelen
bekovetkezé haldl

Torsades de pointes
Ventricularis arrhythmia
Szivmegallas

Bradycardia

Erbetegségek és Orthostatikus Vénas thromboembolisatio
tlnetek hypotensio (beleértve a pulmonalis embolisatio
és a mélyvéna thrombosis)
Hypertensio
Syncope
Légzorendszeri, Csuklasok Aspiratiot kdveté pneumonia
mellkasi és Laryngospasmus
mediastinalis Oropharyngealis gorcs
betegségek és
tinetek
Emésztorendszeri Obstipatio Pancreatitis
betegségek és Dyspepsia Dysphagia
tlnetek Nausea Hasmenés
Nyal Abdominalis kellemetlenség
hypersecretio Gyomorkellemetlenség
Vomitus
Maj- és Majelégtelenség
epebetegségek, Hepatitis
illetve tinetek Sargasag
A bor és a bér alatti Kittés
szovet betegségei és Photosensitivitasos reakcid
tinetei Alopecia

Hyperhidrosis

Eosinophilidval és szisztémas
tlinetekkel jar6 gydgyszerreakcio
(DRESS-szindréma)

A csont- és Rhabdomyolysis
izomrendszer, Myalgia
valamint a Merevség
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Gyakori Nem gyakori Nem ismert

kotoszovet
betegségei és tlnetei

Vese- és hugyuti Huagyut incontinentigja
betegségek és Hugyuti retentio
tinetek

A terhesség, a Ujszildttkori gyogyszerelvonasi
gyermekagyi és a syndroma (lasd 4.6 pont)
perinatalis idészak
alatt jelentkezo
betegségek és
tinetek

A nemi szervekkel Priapismus
és az emlokkel
kapcsolatos

betegségek és

tinetek

Altalanos tiinetek, | Kimeriiltség Hészabalyozasi betegség (pl.:
az alkalmazés hypothermia, pyrexia)
helyén fellép6 Mellkasi fajdalom

reakciok Peripheris oedema
Laborat6riumi és Testtdmegcsokkentés

egyeéb vizsgalatok Testtdmeg-gyarapodas
eredményei Emelkedett glutamat-piruvat-

transzaminaz-szint

Emelkedett glutamat-oxalacetat-
transzaminaz-szint

Emelkedett gamma-glutamil-
transzferaz-szint

Emelkedett alkalikus foszfataz-
szint

QT-megnyulas

Emelkedett vérgliikdzszint
Emelkedett glikozilalt-
haemoglobin-szint

A vérglikdzszint ingadozésa
Emelkedett kreatin-foszfokinaz-
szint

Eqyes kivélasztott mellékhatasok leirasa

Felnottek

Extrapiramidalis tiinetek (EPS)

Schizophrenia: egy 52 hetes, hosszu tavu, kontrollos klinikai vizsgalatban az aripiprazollal kezelt
betegekben az EPS, beleértve a parkinsonismust, akathisiat, dystoniat és dyskinesiat 0sszességében
ritkabban fordult el6 (25,8%), mint akiket haloperidollal kezeltek (57,3%). Egy 26 hetes, hosszu tava,
placebokontrollos vizsgalatban az EPS el6fordulasi gyakorisaga 19% volt az aripiprazollal kezelt
betegeknél és 13,1% a placebdval kezelt betegeknél. Egy méasik hosszu tavu, 26 hetes, kontrollos
vizsgalatban az EPS el6fordulasi gyakorisaga 14,8% volt az aripiprazollal kezelt betegeknél, és 15,1%
az olanzapinnal kezelt betegeknél.

Maniés epizddok bipoléris affektiv zavar I-es tipuséban: egy 12 hetes kontrollos klinikai vizsgéalatban
az EPS eldfordulasi gyakorisaga 23,5% volt az aripiprazollal kezelt betegekben és 53,3% a
haloperidollal kezelt betegek esetében. Egy mésik 12 hetes vizsgalatban az EPS el6fordulasi
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gyakorisaga 26,6% volt az aripiprazollal kezelt betegekben és 17,6% azoknal, akiket litiummal
kezeltek. A hosszu tava 26 hetes, placebokontrollos klinikai vizsgélat fenntart6 fazisaban az EPS
el6fordulasi gyakorisaga 18,2% volt az aripiprazollal kezelt betegek esetében és 15,7% a placeboval
kezeltek csoportjaban.

Akathisia

Placebokontrollos vizsgalatokban az akathisia el6fordulasi gyakorisaga bipolaris betegekben 12,1%
volt aripiprazol és 3,2% placebo mellett. Schizophreniés betegekben az akathisia eléfordulasi
gyakorisaga 6,2% volt aripiprazol és 3,0% placebo mellett.

Dystonia

Gyobgyszercsoportra jellemz6 hatas - Dystonias tiinetek, izomcsoportok tartds koros kontrakcioja
elé6fordulhat az arra hajlamos egyéneknél a kezelés elsd néhany napjan. A dystonias tiinetek kozé
tartozik a nyaki izmok gorcse, ami néha a garat 6sszeszlkiilésévé progredial, nyelési nehézséget,
1égzési nehézséget és/vagy a nyelv protrosidjat okozva. Mig ezek a tiinetek el6fordulhatnak alacsony
adagoknal, gyakrabban, stlyosabban és er6teljesebben jelennek meg az elsdgeneracios
antipszichotikus gyogyszerek magasabb adagjainél. Az akut dystonia emelkedett kockazatat figyelték
meg férfiaknal és a fiatalabb korosztalyl betegeknél.

Prolaktin

A jovéahagyott indikéacidkban végzett klinikai vizsgéalatokban és a forgalomba hozatal utan az
aripiprazol alkalmazésakor a prolaktin szérumszintjének kiindulasi értékekhez viszonyitott
emelkedését és csokkenését egyarant megfigyelték (lasd 5.1 pont).

Laboratdriumi értékek

Az aripiprazol- és a placebokezelés dsszehasonlitdsa nem mutatott orvosi szempontbol jelentds
eltéréseket azon betegek aranyaiban, akiknél klinikailag jelentOs valtozasokat tapasztaltak a rutin
laboratoriumi és lipid-értékekeben (lasd 5.1 pont). A CPK (kreatinin foszfokinaz) emelkedését
figyelték meg — amely altalaban atmeneti és tiinetmentes volt — az aripiprazollal kezelt betegek 3,5%-
anal, a placebdt kapo betegek 2,0%-aval szemben.

Gyermekek és serdiildk

Schizophrenia 15 éves vagy iddsebb serdiiléknél

Egy rovid tava, placebokontrollos klinikai vizsgélatban, melybe 302, schizophréniaban szenved6
serdiil6korut (13 és 17 év kdzott) vontak be, a mellékhatasok tipusa és gyakorisaga hasonlé volt, mint
a felnétteknél, kivéve a kovetkez6 mellékhatasokat, melyeket gyakrabban jelentettek aripiprazolt kapo
serdiilékortiak, mint aripiprazolt kapo felnéttek esetében (és gyakrabban, mint a placebot kapoknal):
Almossagot/szedaciot és extrapiramidalis zavart nagyon gyakran jelentettek (> 1/10) valamint
szajszarazsagot, megndvekedett étvagyat és orthostatikus hipotenzidt gyakran jelentettek (> 1/100,

< 1/10). A vizsgalat nyilt, 26 hetes kiterjesztése soran a biztonsagossagi profil hasonl6 volt ahhoz,
amit a rovid tavd, placebokontrollos vizsgalatban tapasztaltak.

Egy hosszu tavu, kettds vak, placebokontrollos vizsgalatban a biztonsagossagi profil szintén hasonld
volt, kivéve a kovetkez6 reakciokat, amelyeket gyakrabban jelentettek, mint a placebot szedd
gyermekgyadgyéaszati betegeknél: testtdmegcsokkenésrdl, a vér emelkedett inzulinszintjérol,
arrhythmiarol és leukopeniarol gyakran (> 1/100, < 1/10) szamoltak be.

Az 6sszevont serdiilkora schizophrenias populéacidban (13 és 17 év koz6tt) a legfeljebb 2 évig tartd
expozicid esetén az alacsony szérum prolaktinszint el6fordulasi gyakorisaga a néknél (< 3 ng/ml)
29,5%, a férfiakndl (< 2 ng/ml) 48,3% volt. A serdiil6kort (13 és 17 év kdzdtt) schizophrenias
populacidban, akik akar 72 hénapig 5 mg és 30 mg kdzétti dozisban aripiprazolt kaptak, az alacsony
szérum prolaktinszint el6fordulasi gyakorisaga a n6knél (< 3 ng/ml) 25,6%, a férfiaknal (< 2 ng/ml)
45,0% volt

Két hosszu tavi vizsgalatban, amelyben serdiilékort (13 és 17 év kozotti) schizophrenias és bipolaris
betegeket kezeltek aripiprazollal, az alacsony szérum prolaktinszint elé6fordulasi gyakorisaga néknél
(< 3 ng/ml) 37,0%, a férfiaknal (< 2 ng/ml) 59,4% volt.
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Manias epizodok bipoléris affektiv zavar I-es tipusaban, 13 éves vagy iddsebb serdiiléknél

A mellékhatasok gyakorisaga és tipusa bipolaris affektiv zavar I-es tipusidban szenved6
serdiilékortiaknal hasonld volt a felndtteknél tapasztaltakhoz, a kovetkez6 mellékhatasok kivételével:
nagyon gyakori (> 1/10) aluszékonysag (23,0%), extrapiramidalis zavar (18,4%), akathisia (16,0%), és
faradtsag (11,8%); és gyakori (> 1/100, < 1/10) gyomortaji fajdalom a has felsd részén, emelkedett
szivfrekvencia, megnovekedett testtdmeg, megnovekedett étvagy, izomrangas és dyskinesia.

A kovetkezd mellékhatasok esetén fennallt a dozis-hatas Osszefiiggés lehetdsége: extrapiramidalis
zavar (el6fordulasi gyakorisagok: 10 mg 9,1%; 30 mg 28,8%; placebo 1,7%) és akathisia (el6éfordulasi
gyakorisagok: 10 mg 12,1%; 30 mg 20,3%; placebo 1,7%).

A bipolaris affektiv zavar I-es tipusaban szenved6 serdiiloknél a testtomeg atlagos valtozasa 2,4 kg
volt az aripiprazollal és 0,2 kg a placebdval 12 hetes kezelés utan, valamint 5,8 kg az aripiprazollal és
2,3 kg a placebdval 30 hetes kezelés utén.

A gyermekpopulécidban gyakrabban figyeltek meg aluszékonységot és faradtsagot a bipolaris affektiv
zavarban szenvedd, mint a schizophrenias betegeknél.

A bipolaris affektiv zavarban szenved6 gyermekpopulacioban (10 és 17 év kozott) maximum 30 hetes
kezelés mellett az alacsony szérum prolaktinszint el6fordulasi gyakorisaga lanyoknal (< 3 ng/ml)
28,0%, fiuknal pedig (< 2 ng/ml) 53,3% volt.

Patoldgias jatékszenvedély és egyéb impulzuskontroll-zavarok
Aripiprazollal kezelt betegeknél patoldgias jatékszenvedély, hiperszexualitas, kényszeres vasarlas,
valamint falasi rohamok vagy kényszeres evés jelentkezhet (lasd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részere az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Jelei és tinetei

Klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatalt kdvetden az aripiprazollal monoterapiaben
véletlen vagy szandékos akut tiladagolasrol szamoltak be: felnodtt betegek maximalisan 1260 mg
aripiprazolt vettek be fatalis kovetkezmények nélkil. Potencialisan orvosilag jelentds jeleként és
tlneteként letargiat, megemelkedett vérnyomast, somnolenciat, tachycardiat, hanyingert, hanyast és
diarrhoeédt észleltek. Ezen kivul gyermekek esetében szintén beszamoltak monoterapidban tortént
(maximalisan 195 mg dozissal) véletlen aripiprazol-tuladagoléasrol fatélis kovetkezmények nélkil. Az
orvosi szempontb6l potencialisan sulyos jelek és tiinetek tobbek kdzott aluszékonyséag, atmeneti
eszméletvesztés és extrapyramidalis tiinetek formajaban jelentkeztek.

Tuladagolés kezelése

Tuladagolas esetén tamogatd kezelésre kell fektetni a hangsulyt, biztositani kell a szabad légutat, az
oxigénellatast, a légzést és tiineti kezelést kell végezni. Tobb gydgyszer egyiittes alkalmazasanak
lehetdsegét mérlegelni kell. Ezért azonnal meg kell kezdeni a cardiovascularis ellendrzést, amelynek a
lehetséges arrhythmiak kimutatasa céljabdl folyamatos elektrokardiografias vizsgalatot is tartalmaznia
kell. Barmilyen igazolt vagy feltételezett tiladagolas esetén a szoros orvosi feliigyeletet és a
monitorozést a beteg felépuléséig folytatni kell.

Az aripiprazol utan egy 6raval beadott aktiv szén (50 g) kb. 41%-kal csokkentette az aripiprazol Cmax-
értéket, illetve kb. 51%-kal az AUC-értéket, ami azt sugallja, hogy az aktiv szén hatékony lehet a
taladagolas kezelésében.
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Hemodializis

Habar nem ismert a hemodializis hatasa aripiprazollal tortént tuladagolés kezelésére, nem valdszinii,
hogy a hemodializis hatékony lenne tuladagolas esetén, mivel az aripiprazol jelentds mértékben
kotodik a plazmafehérjékhez.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapiés csoport: Pszicholeptikumok, egyéb antipszichotikumok, ATC kod; NO5AX12

Hatdsmechanizmus

Feltevések szerint schizophrenidban és bipolaris affektiv zavar I-es tipusaban az aripiprazol hatasat a
D,-dopamin receptorokon és az 5-HT1a-szerotonin receptorokon parcialis agonista és az 5-HTza-
szerotonin receptorokon antagonista hatasa réven fejti ki. Az aripiprazol allatkisérletekben dopaminerg
hyperaktivitasnal antagonista, dopaminerg hypoaktivitasnal agonista hatasunak bizonyult. Az
aripiprazol in vitro nagy affinitassal kotédott a Do- €s Ds-dopamin receptorokhoz, az 5-HT1a- és az 5-
HT.a-szerotonin receptorokhoz és kisebb affinitassal a D4-dopamin receptorokhoz, az 5-HTc- és az
5-HT7-szerotonin receptorokhoz, az alfa;-adrenerg és a Hi-hisztamin receptorokhoz. Az aripiprazol
mérsékelt affinitassal kotodott a szerotonin ujrafelvétel helyén és nem mutatott értékelhetd affinitast a
muszkarin receptorokhoz. A dopamin és szerotonin receptor altipusoktdl eltérd receptorokkal valo
interakcid lehet a magyarazata az aripiprazol egyéb klinikai hatasainak.

Napi egyszeri, 0,5 mg és 30 mg kozo6tti dozistartomanyban, két hétig aripiprazollal kezelt egészséges
onkéntesekben dozisfiiggd csokkenés jelentkezett a *C-rakloprid kot6désében, amely egy D2/Ds-

receptor ligandum, a nucleus caudatushoz és a putamenhez, pozitronemisszids tomograffal mérve.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Felnottek

Schizophrenia

Harom rovid tava (4 és 6 hét kdzotti) placebokontrollos vizsgalatban, amelyekben 1228 schizophren,
pozitiv vagy negativ tiineteket mutato felndtt beteg vett részt, az aripiprazol statisztikailag jelentdsen
nagyobb mértékii javulast mutatott a pszichotikus tiinetekben a placebdval &sszehasonlitva.

Az aripiprazol hatasos a klinikai korkép javulasanak fenntartasaban folyamatos terapia alatt olyan
feln6tt betegeknél, akik a kezdeti kezelésre reagaltak. Egy haloperidol-kontrollos vizsgalatban azon
betegek aranya, akiknél az 52. hétnél fennallt a gydgyszeres kezelésre adott valasz, mindkét
csoportban hasonld volt (aripiprazol 77% és haloperidol 73%). Az aripiprazollal kezelt csoportban
szignifikansan magasabb volt a vizsgéalatot befejezd betegek aranya (43%), mint a haloperidol
csoportban (30%). A mért pontértékek alapjan, amelyeket masodlagos végpontnak tekintettek, az
alkalmazott méréskalak alapjan (a PANSS és a Montgomery-Asberg Depresszio Mérdskala
[Montgomery—Asberg-Depression-Rating-Scale; MADRS]) szignifikans javulast mutattak a
haloperidollal szemben.

Egy 26 hetes, placebokontrollos, felnétteken végzett vizsgalatban, amelyben kronikus
schizophrenidban szenvedo, stabil betegek vettek részt, az aripiprazol szignifikansan nagyobb mértéki
csokkenést eredményezett a relapszus aranyaban: 34% az aripiprazol-csoportban és 57% a
placebocsoportban.

Testtomeg-novekedés

A Kklinikai vizsgalatok soran az aripiprazol nem idézett el6 klinikailag relevans testtomeg-ndvekedést.
Egy 26 hetes, olanzapin-kontrollos, kettds vak, multinacionalis vizsgalatban, amelyben

314 schizophrenias felndtt beteg vett részt, és amelyben az elsddleges végpont a testtomeg-novekedés
volt, szignifikdnsan kevesebb betegnek volt legaldbb 7%-0s testtémeg ndvekedése a kiindulasi
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értékhez viszonyitva (pl. legalabb 5,6 kg-os testtdmeg-névekedés egy atlagos, kb. 80,5 kg kiindulasi
testtdbmeghez képest) az aripiprazollal kezelteknél (n = 18 vagy az értékelhetd betegek 13%-a)
dsszehasonlitva az olanzapinnal kezeltekkel (n = 45 vagy az értékelhet6 betegek 33%-a).

Lipid-paraméterek

Felnétteken végzett placebokontrollos klinikai vizsgalatok lipid-paramétereinek dsszevont analizise
nem igazolta, hogy az aripiprazol klinikailag jelentés mértékii valtozast okozna az 6sszkoleszterin-, a
triglicerid-, nagy stirtiségi lipoprotein- (HDL-) és Kis stirtiségii lipoprotein- (LDL-)szintekben.

Prolaktin

A prolaktinszinteket az aripiprazol 6sszes dozisanak minden vizsgéalatdban mérték (n = 28 242). A
hyperprolactinaemia eléfordulasi gyakorisaga, illetve a prolaktin szérumszintjének emelkedése
hasonlé mértékii volt az aripiprazollal kezelt betegeknél (0,3%) és a placebdval kezelt betegeknél
(0,2%). Az aripiprazolt kapo betegeknél a hyperprolactinaemia jelentkezéséig eltelt median id6

42 nap, a hyperprolactinaemia median idétartama pedig 34 nap volt.

A hypoprolactinaemia eléfordulasi gyakorisaga, illetve a prolaktin szérumszintjének csokkenése 0,4%
volt az aripiprazollal kezelt betegeknél, illetve 0,02% a placebdval kezelt betegeknél. Az aripiprazolt
kapo betegeknél a hypoprolactinaemia jelentkezéséig eltelt median id6 30 nap, a hypoprolactinaemia
median id6tartama pedig 194 nap volt.

Manias epizod a bipolaris affektiv zavar I-es tipusaban

Két 3 hetes, flexibilis dozisu, placebokontrollos, monoterapias klinikai vizsgélatba bevont manias
vagy kevert epiz6du, bipoléris affektiv zavar I-es tipusaban szenvedé betegek esetében az aripiprazol a
placeb6hoz viszonyitva a 3 hét alatt hatékonyabban cstkkentette a manias tlineteket. Ezen
vizsgalatokba egyarant vontak be pszichotikus és nem pszichotikus allapotu, valamint rapid- és nem
rapid ciklusu betegeket.

Egy 3 hetes, fix-ddzisu, placebokontrollos, monoterapias vizsgalatba bevont bipolaris affektiv zavar I-
es tipusanak manias vagy kevert fazisaban szenvedd betegeknél az aripiprazol nem mutatott nagyobb
hatékonysagot a placeb6hoz viszonyitva.

Két 12 hetes, placebo- és aktiv-kontrollos monoterapias vizsgalatba bevont manias vagy kevert
epizodu, bipolaris affektiv zavar I-es tipusaban, pszichotikus és nem pszichotikus allapotu betegeknél
az aripiprazol a 3. héten nagyobb hatékonysagot mutatott, mint a placebo. A fenntart6 hatas hasonlo
volt, mint a litiumé vagy a haloperidolé a 12. héten. Az aripiprazol emellett hasonl6 arany( betegnél
idézte el6 a manias tlinetek remisszidjat a 12. héten, mint a litium vagy a haloperidol.

Egy 6 hetes, placebokontrollos klinikai vizsgalatba bevont manias vagy kevert, bipolaris affektiv zavar
I-es tipusaban szenvedo, pszichotikus és nem pszichotikus allapoti betegeknél, akik kéthetes terapias
szérumszint mellett részlegesen nem reagéaltak a litium vagy valproat monoterapiara, az aripiprazol
kiegészito kezelésként adagolva hatékonyabban csdkkentette a manias tiineteket, mint a lituim vagy
valproét monoterapia.

Egy 26 hetes, placebokontrollos klinikai vizsgéalatban, melyet 74 hetes kiterjesztés kdvetett, azoknal a
manias betegeknél, akik a randomizaciot megel6z0 stabilizalasi fazisban az aripiprazollal remisszioba
kertiltek, az aripiprazol hatékonyabban eldzte meg a bipolaris betegség kitijulasat, mint a placebo, ami
elsdsorban a mania kigjulasanak megel6zésében mutatkozott meg, de nem eldzte meg hatékonyabban
a depresszi6 kiujulasat.

Egy 52 hetes, placebokontrollos klinikai vizsgéalatban az aktualisan manias vagy kevert epizodu
bipolaris affektiv zavar I-es tipusaban szenvedd betegeknél, akik fentartott remissziot értek el (Young
Mania Rating Scale [Y-MRS] és MADRS teljes pontszam < 12) a litiumhoz vagy a valproathoz

12 héten at adott aripiprazollal (10 mg/nap és 30 mg/nap koz6tt), a kiegészitd aripiprazol-terapia
nagyobb hatékonysagot mutatott a placebohoz képest, 46%-kal csdkkentette (relativ hazard: 0,54) a
bipoléris betegség kitjulasanak kockazatat es 65%-kal a mania (relativ hazard: 0,35) kidjulasanak
kockazatat, de nem el6zte meg hatékonyabban a depresszio kiujulasat a placebOhoz keépest. A
kiegészité aripiprazol-terapia nagyobb hatékonysagot mutatott a placebohoz képest a masodlagos
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vegpont értékelésnél, a Clinical Global Impression Score - Bipolar version (CGI-BP) Severity of
IlIness (SOI; ménia) sulyossagi pontszdma alapjan. Ebbe a vizsgélatba a vizsgaldk olyan betegeket
valasztottak be, akik nyilt vizsgalatban litium vagy valproat monoterépiara részlegesen nem reagaltak.
A betegeket legaldbb 12 hétig adott aripiprazol és valtozatlanul adott hangulatjavitd gydgyszer
kombinacidjaval stabilizaltak. A stabilizalt betegeket ezutan kett6s vak klinikai vizsgalatban
randomizalték a valtozatlanul adott hangulatjavité gyogyszer és aripiprazol vagy placebo kombinécios
kezelésre. A randomizalt fazisban hangulatjavito gyogyszert tartalmazé 4 alcsoportot értékeltek:
aripiprazol+litium, aripiprazol+valproéat, placebo+litium, placebo+valproat. A Kaplan-Meier érték a
kombinacios kezelési csoportban a hangulatvaltozasi epizédok kitjulasanak tekintetében 16% volt az
aripiprazol+litium, és 18% volt az aripiprazol+valproat esetében, 45% a placebo+litium és 19% a
placebo és valproat esetében.

Gyermekek és serdiil6k

Schizophrenia serdiiloknél

Egy 6 hetes placebokontrollos vizsgalatba bevont 302, schizophréniaban szenvedd pozitiv és negativ
tlineteket mutatd serdiilékoranal (13 és 17 év koz6tti) az aripiprazol a pszichotikus tlinetek
statisztikailag szignifikansan nagyobb mértékii javulasaval jart, mint a placebo. A 15 és 17 év kozotti
serdiilékoru betegeken — akik a teljes bevont populécid 74%-at tették ki — végzett szubanalizisben a
vizsgélat 26 hetes, nyilt Kiterjesztésében a hatas fennmaradésa volt tapasztalhato.

Egy 60 és 89 hét kozotti idotartamu, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos vizsgalatban,
amelyben serdiil6kora schizophrenias betegek (n = 146; életkor: 13 és 17 év koz6tt) vettek részt,
statisztikailag szignifikans kilénbség volt a pszichotikus tiinetek relapszusanak aranya tekintetében az
aripiprazollal kezelt csoport (19,39 %) és a placeb6t kapd csoport (37,50 %) kdzott. A relativ hazérd
(HR) pontbecslése 0,461 volt (95%-0s konfidencia-intervallum, 0,242 és 0,879 kdzott) a teljes
populacidban. Az alcsoportok elemzései soran kapott HR pontbecslése 0,495 volt a 13 és 14 év kozotti
betegek, illetve 0,454 a 15 és 17 év kozotti betegek esetében. Ugyanakkor, a fiatalabbik (13 és

14 évkozotti) korcsoportban a HR becsult értéke nem volt pontos, és azt tiikrdzte, hogy abban a
csoportban kevesebb szamu beteg (aripiprazol, n = 29; placebo, n = 12) volt. Ennek a becslésnek a
konfidencia-intervalluma (amely 0,151-t61 1,628-ig terjedt) alapjan nem lehetett kdvetkeztetéseket
levonni a terapias hatas jelenlétét illetden. Ezzel szemben, az idésebbik alcsoportban (aripiprazol,

n = 69; placebo, n = 36) mért HR 95%-0s konfidencia-intervalluma 0,242 és 0,879 kozétt volt, igy az
idésebb betegeknél meg lehetett allapitani a kezelés hatasat.

Maniés epizodok bipoléris affektiv zavar lI-es tipusdaban, gyermekeknél és serdiilékoruakndl

Egy 30 hetes placebokontrollos vizsgalatban 296 olyan gyermeket és serdiilékorut (10 és 17 évkdzott)
értékeltek, akik megfeleltek a bipolaris affektiv zavar I-es tipusaban el6forduld, pszichotikus
jellemzokkel jaro vagy anélkiili, manias vagy kevert epizodokra vonatkozo (Diagnostic and Statistical
Manual of Mental Disorders) DSM-1V kritériumoknak, és a kiindulasi Y-MRS pontszam > 20 volt.
Az elsddleges hatdsossagi vizsgalatba bekertilt betegek koziil 139 betegnél szerepelt aktualisan kisérd
diagndzisként ADHD.

Az aripiprazol a kezelés 4. és 12. hetében az Y-MRS 6sszpontsz&m kiindulési értékhez viszonyitott
valtozasa tekintetében jobbnak bizonyult a placebonal. Egy post-hoc analizis soran a placebéhoz
viszonyitott javulas kifejezettebb volt ADHD-ban is szenved6 betegeknél, mint az ADHD-ban nem
szenvedo csoportban, ahol nem volt kiilonbség a placebohoz képest. Kitjulast megel6z6 hatast nem
igazoltak.

A leggyakoribb, kezeléssel 0sszefiiggé nemkivanatos esemény a 30 mg-ot kapo betegeknél az
extrapiramiddlis zavar (28,3%), az aluszékonysag (27,3%), a fejfajas (23,2%) és a hanyinger (14,1%)
volt. Az atlagos testtomeg-novekedés a 30 hetes kezelési szakaszban 2,9 kg volt, a placebdval kezelt
betegeknél észlelt 0,98 kg-hoz képest.

Autista betegséggel tarsult ingerlékenységben szenvedé gyermekek és serdiildk (Iasd 4.2 pont)
Az aripiprazolt 6 és 17 év kozotti betegeknél két 8 hetes, placebokontrollos vizsgalatban [egy flexibilis
dozist (2 mg/nap és 15 mg/nap kozott) és egy fix dozisu (5 mg/nap, 10 mg/nap vagy 15 mg/nap)] és
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egy 52 hetes nyilt vizsgalatban értékelték. Ezekben a vizsgalatokban a kezd6 dozis 2 mg/nap volt, ami
egy hét utan 5 mg/napra emelkedett, és a kivant dozis eléréséig hetente 5 mg/nappal ndvekedett. A
betegek tdbb mint 75%-a 13 év alatti volt. Az aripiprazol az Aberrans viselkedést vizsgalo teszt
Ingerlékenységi alskalajan statisztikailag nagyobb hatékonysagot mutatott, mint a placebo.
Ugyanakkor ennek az eredménynek a klinikai jelentésége nem igazolt. A biztonsagossagi profil
tartalmazta a testtomeg-novekedést és a prolaktinszint valtozasat. A hossz( tavd biztonsagossagi
vizsgalat idétartamat 52 hétre korlatoztak. Az sszegzett vizsgalatokban az alacsony szérum
prolaktinszint el6fordulasi gyakorisaga néknél (< 3 ng/ml) és férfiaknal (< 2 ng/ml) az aripiprazollal
kezelt betegeknél rendre 27/46 (58,7 %) és 258/298 (86,6%) volt. A placebokontrollos vizsgalatokban
az atlagos testtdmeg-novekedés 0,4 kg volt a placebdval és 1,6 kg az aripiprazollal kezelt betegek
esetében.

Az aripiprazolt egy placebokontrollos vizsgélatban hosszu tava fenntartd terapiakent is értékelték. A
13 és 26 hét kozotti stabilizacios aripiprazol-kezelést (2 mg/nap és 15 mg/nap kdzétt) kovetéen a stabil
terapias valaszt mutatd betegeknél tovabbi 16 héten at fenntartd kezelésként aripiprazolt alkalmaztak
vagy placeboval helyettesitették azt. A 16. héten Kaplan-Meier-féle relapszus-arany 35% volt
aripiprazol-kezelés mellett, placebo esetén pedig 52%. A 16 héten belili relapszus relativ hazérdja
(aripiprazol/placebo) 0,57 volt (statisztikailag nem szignifikans kiilonbség). Az aripiprazolt szed6
csoportban a stabilizacios iddszak (maximum 26 hét) soran az atlagos testtdmeg-gyarapodas 3,2 kg
volt és a vizsgalat masodik fazisaban (16 hét) tovabbi, atlagosan 2,2 kg-os ndvekedést figyeltek meg
az aripiprazol esetén, a placebo mellett észlelt 0,6 kg-hoz képest. Extrapiramidalis tiineteket foként a
stabiliz&cios szakaszban, a betegek 17%-anal jelentettek az esetek 6,5%-ban remegéssel egyaitt.

Tourette-szindromaval osszefiiggd izomrangds (,,tik ) gyermekeknél és serdiiléknél (Iasd 4.2 pont)

Az aripiprazol hatasossagat Tourette-szindromas gyermekbetegeken (aripiprazol: n = 99, placebo:

n = 44) vizsgaltak egy randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, 8 hetes vizsgalatban, melynek soran
a testtdbmeg alapjan meghatérozott kezelési csoportokban a betegeket fix dozisokkal kezelték napi

5 mg és napi 20 mg kdzétti dozistartomanyban, 2 mg kezdé dozissal. A betegek 7 és 17 év kozottiek
voltak, és a kiindulaskor atlagosan 30 pont volt a ,,tik”-6sszpontszamuk a ,.tik”-ek sulyossagat felméro
Yale Global Tic Severity Scale skalan (TTS-YGTSS). Az aripiprazolt kapé csoportban a TTS-YGTSS
pontszam a kiindulashoz képest a 8. hétre 13,35 ponttal javult az alacsony dozist (5 mg vagy 10 mg)
kap6 csoportban, illetve 16,94 ponttal a magas dézist (10 mg vagy 20 mg) kap6 csoportban, szemben a
placeb6t kapd csoportban elért 7,09 pontos javulassal.

Tourette-szindrémas gyermeknél és serdiiléknél (aripiprazol: n = 32, placebo: n = 29) az aripiprazol
hatasossagat napi 2 mg és napi 20 mg kozoétti rugalmas dézistartomany és 2 mg kiindulasi dozis
alkalmazésaval is értékelték egy Dél-Koreaban végzett 10 hetes, randomizalt, kettés vak,
placebokontrollos vizsgalatban. A betegek 6 és 18 év kozottiek voltak, és a ,,tik”-0sszpontszamuk
atlagosan 29 pont volt a TTS-YGTSS skalan. A TTS-YGTSS pontszam a kiindulashoz képest a

10. hétre 14,97 ponttal javult a az aripiprazolt kapd csoportban, illetve 9,62 ponttal a placebét kapd
csoportban.

A fent emlitett két révid tva vizsgélat egyikében sem hataroztdk meg a hatasossagi eredmények
klinikai relevanciajat, tekintettel a kezelés hatasanak mértékére a nagy placebohatashoz képest,
valamint a nem tisztazott hatdsokra a pszichoszocialis funkciot illetden. Nem allnak rendelkezésre
hosszu tv( adatok arra vonatkozdan, hogy az aripiprazol mennyire hatasos és biztonsagos az ilyen
fluktualé zavarban szenvedd betegeknél.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal halasztast engedélyez az
Aripiprazole Accord vizsgalati eredményeinek benyujtasi kitelezettségét illetGen a schizophrenia és a
bipolaris affektiv zavar kezelésében (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo
informéacidk).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas
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éri el. Az aripiprazol minimalis pre-szisztémas metabolizmuson megy keresztil. A tabletta
gydgyszerforma abszolut oralis biohasznosulasa 87%. Magas zsirtartalmu ételeknek nincs hatasa az
aripiprazol farmakokinetikajara.

Eloszlas
A szervezetben az aripiprazol mindenhol eloszlik, latszolagos eloszlasi térfogata 4,9 I/ttkg, amely
extenziv extravascularis eloszlasra utal. Terapias koncentracioknal az aripiprazol és a dehidro-

aripiprazol tobb mint 99%-ban kotédik szérumfehérjékhez, elsésorban az albuminhoz.

Biotranszformacio

Az aripiprazol a majban nagymértékben metabolizalodik, els6sorban harom biotranszformacios uton:
dehidrogénezés, hidroxilacio és N-dealkilacio. In vitro vizsgalatok kimutattak, hogy a
dehidrogénezésért és a hidroxilacioért a CYP3A4 és a CYP2D6 enzim a felel6s, az N-dealkilaciot
pedig a CYP3A4 katalizalja. A szisztémas keringésben tulnyomd részt az aripiprazol mutathatd ki.
Egyensulyi allapotban a dehidro-aripiprazol, az aktiv metabolit teszi ki az aripiprazol plazma AUC-
értékének kb. 40%-at.

Eliminacio

Az aripiprazol atlagos eliminacios felezési ideje CYP2D6 gyors metabolizalok esetében
megkozelitleg 75 6ra, lassi metabolizalokban 146 ora.

Az aripiprazol teljes test clearance értéke 0,7 ml/perc/ttkg, ami elsdsorban hepatikus.
14C-vel jelzett aripiprazol egyszeri, oralis adasat kovetden a vizeletben mért radioaktivitas kb. 27%
volt és kb. 60%-0s volt a faecesben. Az aripiprazol kevesebb mint 1%-a trilt valtozatlan formaban a

vizelettel és megkozelit6leg 18%-a Urlilt valtozatlan formaban a faecesszel.

Gyermekek és serdiilldk

Az aripiprazol és dehidro-aripiprazol farmakokinetikéaja a testtémegek kozotti kiilénbsegek korrigalasa
utdn a 10 és 17 év kozotti gyermek- és serdiilokora betegek esetén a felnéttekéhez hasonlo volt.

Farmakokinetika kiilonleges betegcsoportokndl

1dések

Az aripiprazol farmakokinetikai jellemzdiben nincs kiillonbség egészséges 1d0os és fiatalabb egyének
kozott, illetve — egy populécids farmakokinetikai analizis szerint — schizophren betegeknél sincs
¢szrevehetd hatasa az életkornak.

Nem

Az aripiprazol farmakokinetikai jellemz6iben nincs kiilonbség az egészséges férfi €s ndi egyének
kozott, illetve — egy populéacios farmakokinetikai analizis szerint — a schizophren betegekben sem
mutathat6 ki nemek kozti kiilonbségbdl fakado eltérés.

Dohanyzas

Populécios farmakokinetikai vizsgalat nem igazolta, hogy a dohanyzas klinikailag jelentds hatast fejt
ki az aripiprazol farmakokinetikajara.

Rassz

A populécios farmakokinetikai értékelés soran semmilyen bizonyiték sem szélt amellett, hogy az

aripiprazol farmakokinetikai jellemz6iben rasszok kozotti kiilonbségek lennének.

Vesekarosodas
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Az aripiprazol és a dehidro-aripiprazol farmakokinetikai jellemz6i hasonléak voltak stlyos
vesebetegségben szenvedd betegeknél és egészséges fiatal egyéneknél.

Majkarosodas

Kiilonbo6z6 fokt, majcirrhosisban szenvedé betegeken (Child-Pugh A, B és C stadium) egyszeri
dozissal végzett vizsgalatban a majkarosodasnak nem volt szignifikans hatasa az aripiprazol és a
dehidro-aripiprazol farmakokinetikajara, de a vizsgalatban csak 3 olyan beteg vett részt, akiknek C
stadiumt majcirrhosisuk volt, amely nem elegendd arra, hogy kovetkeztetést vonjunk le a metabolikus
kapacitasukra vonatkozoéan.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dézistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitési és a reprodukciora-, és a fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbdl szarmazo nem
klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban
kiloénleges kockazat nem varhato.

Toxikologiailag jelentds hatasokat csak olyan dozisok illetve expozicidk esetében figyeltek meg,
amelyek a maximalis human dézis vagy expozicido mértékét jelentdsen meghaladtak, ami azt jelzi,
hogy ezeknek a hatdsoknak kevés vagy semmilyen jelent6sége nincs a klinikai alkalmazas
szempontjabol. Ezek a hatasok a kdvetkezok voltak: dozisfiiggd adrenocorticalis toxicitas (lipofuscin
pigment akkumulacio és/vagy parenchyma sejt pusztulas), ami patkanyokban 104 hét utan jelentkezett,
20 mg/ttkg/nap és 60 mg/ttkg/nap kdzotti adagolas mellett (ami az ajanlott maximalis huméan dézishoz
tartozo, egyensulyi allapotban mért atlagos AUC-értéknek 3 és 10-szerese kozott van), emelkedett
adrenocorticalis carcinoma és kombindlt adrenocorticalis adenoma/carcinoma ndstény patkdnyokban
60 mg/ttkg/nap adagolas mellett (ami az ajanlott maximalis human doézishoz tartozd, egyensulyi
allapotban mért atlagos AUC-értéknek 10-szerese). A legmagasabb nem-tumorkelté expozicié néstény
patkanyokban a javasolt dézis mellett észlelt human expozici6 7-szerese volt.

Tovabbi hatasként cholelithiasist is megfigyeltek, amelyet az aripiprazol hidroxi-metabolitjainak
szulfat konjugatumainak precipitacidja eredményezett majmok epéjében, napi 25 mg/ttkg és

125 mg/ttkg kdzotti dozis ismételt oralis adagoldsat kovetden (a javasolt maximalis klinikai dozishoz
tartozo, egyensulyi allapotban mért atlagos AUC-érték 1 és 3-szorosa, illetve a mg/testfellilet m?-re
szamitott javasolt maximalis human ddzis 16 és 81-szerese kdzott). Azonban a javasolt legnagyobb
ddzisnal (30 mg/nap) a hidroxi-aripiprazol szulfat konjugatumainak koncentracioja a human epében
nem volt tébb a majmok epéjében mért koncentracié 6%-anal a 39 hetes vizsgalat soran, valamint
joval alatta volt (6%) az in vitro oldhatésagi hatarértékeknek.

Fiatalkor( patkanyokon és kutyakon ismételt dézisokkal végzett - vizsgalatban az aripiprazol toxicitasi
profilja hasonl6 volt ahhoz, amit felnétt allatokon figyeltek meg, és nem volt neurotoxicitasra vagy a
fejlédésre gyakorolt mellékhatasra utalo bizonyiték.

Teljes kor(, standard genotoxicitasi vizsgalatok eredményei alapjan az aripiprazol nem bizonyult
genotoxikusnak. Az aripiprazol a reprodukcios toxicitasi vizsgalatokban nem karositotta a fertilitast.
Fejlodési toxicitast, beleértve a dozisfiiggd, késleltetett magzati csontképzddést €s a lehetséges
teratogén hatdsokat, figyeltek meg egyrészt patkanyokon, olyan dézisoknal, amelyek szubterapiés
expoziciot eredményeztek (AUC alapjan), masrészt nyulakon olyan dézisoknal, amelyek a maximalis,
javasolt klinikai dozist kovetd egyensulyi AUC atlagérték 3- és 11-szeresének megfeleld expoziciot
eredményeztek. Anyai toxicitds jelentkezett a fejlodési toxicitast kivaltdo dozisokhoz hasonlod
mennyiségeknél.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Aripiprazole Accord 5 mg tabletta
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lakt6z-monohidrat

mikrokristalyos cellul6z
kukoricakeményit6
hidroxipropilcellul6z
magnézium-sztearat

indigokarmin aluminium-lakk (E 132)

Avripiprazole Accord 10 mg/30 mg tabletta

lakt6z-monohidrat
mikrokristalyos cellul6z
kukoricakeményit6
hidroxipropilcellul6z
magnézium-sztearat
voros vas-oxid (E172)

Aripiprazole Accord 15 mg tabletta

lakt6z-monohidrat

mikrokristalyos cellul6z
kukoricakeményito
hidroxipropilcellul6z
magnézium-sztearat

sarga vas-oxid (E172)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
3év

Az els6 felbontas utan felhasznélhato:
- 30 nap (30-as HDPE)

- 100 nap (100-as HDPE)

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

Az Aripiprazole Accord 5/10/15/30 mg tabletta 14 x 1, 28 x 1, 49 x 1, 56 x 1 vagy 98 x 1 db tablettat
tartalmazd, aluminium/aluminium, adagonként perforalt buborékcsomagolasban kerl forgalomba.

Az Apripiprazole Accord 5/10/15 mg tabletta 30 vagy 100 db tablettat tartalmaz6 HDPE tartalyban
gyermekbiztos PP zarokupakkal kertil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona,
s/n, Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1045/001- 006, EU/1/15/1045/023 (5 mg)

EU/1/15/1045/007- 012, EU/1/15/1045/024 (10 mg)
EU/1/15/1045/013- 018, EU/1/15/1045/025 (15 mg)
EU/1/15/1045/019- 022, EU/1/15/1045/026 (30 mg)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015 november 16
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2020 szeptember 30

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Hollandia

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lengyelorszéag

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, Schimatari, 32009,
Gordgorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

C. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
iddépontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

. ha az Eurdépai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan uj
informaci6 érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Ujabb,
meghataroz6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Aripiprazole Accord 5 mg tabletta
aripiprazol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg aripiprazolt tartalmaz tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informéciokért lasd a betegtajékozatdt.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 x 1 tabletta
28 x 1 tabletta
49 x 1 tabletta
56 x 1 tabletta
98 x 1 tabletta

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona,
s/n, Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1045/001 14 x 1 tabletta
EU/1/15/1045/002 28 x 1 tabletta
EU/1/15/1045/023 49 x 1 tabletta
EU/1/15/1045/003 56 X 1 tabletta
EU/1/15/1045/004 98 x 1 tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aripiprazole Accord 5 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

ALUMINIUM/ALUMINIUM BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Aripiprazole Accord 5 mg tabletta
aripiprazol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Accord

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Aripiprazole Accord 10 mg tabletta
aripiprazol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg aripiprazolt tartalmaz tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informéacidkért lasd a betegtajékoztatét.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 x 1 tabletta
28 x 1 tabletta
49 x 1 tabletta
56 x 1 tabletta
98 x 1 tabletta

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona,
s/n, Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1045/007 14 % 1 tabletta
EU/1/15/1045/008 28 x 1 tabletta
EU/1/15/1045/024 49 x 1 tabletta
EU/1/15/1045/009 56 X 1 tabletta
EU/1/15/1045/010 98 x 1 tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aripiprazole Accord 10 mg

[17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALK®D

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

ALUMINIUM/ALUMINIUM BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Aripiprazole Accord 10 mg tabletta
aripiprazol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Accord

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Aripiprazole Accord 15 mg tabletta
aripiprazol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

15 mg aripiprazolt tartalmaz tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidréatot tartalmaz. Tovabbi informaciokért l1asd a betegtajékoztatét.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 x 1 tabletta
28 x 1 tabletta
49 x 1 tabletta
56 x 1 tabletta
98 x 1 tabletta

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona,
s/n, Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszag

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1045/013 14 % 1 tabletta
EU/1/15/1045/014 28 % 1 tabletta
EU/1/15/1045/025 49 x 1 tabletta
EU/1/15/1045/015 56 % 1 tabletta
EU/1/15/1045/016 98 % 1 tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Avripiprazole Accord 15 mg

[17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALK®D

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

ALUMINIUM/ALUMINIUM BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Aripiprazole Accord 15 mg tabletta
aripiprazol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Accord

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

35



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Aripiprazole Accord 30 mg tabletta
aripiprazol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg aripiprazolt tartalmaz tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidréatot tartalmaz. Tovabbi informaciokért l1asd a betegtajékoztatét.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 x 1 tabletta
28 x 1 tabletta
49 x 1 tabletta
56 x 1 tabletta
98 x 1 tabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona,
s/n, Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1045/019 14 X 1 tabletta
EU/1/15/1045/020 28 x 1 tabletta
EU/1/15/1045/026 49 X 1 tabletta
EU/1/15/1045/021 56 X 1 tabletta
EU/1/15/1045/022 98 x 1 tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aripiprazole Accord 30 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

ALUMINIUM/ALUMINIUM BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Aripiprazole Accord 30 mg tabletta
aripiprazol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Accord

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

TARTALY DOBOZA ES TARTALYCIMKE

1. AGYOGYSZER NEVE

Avripiprazole Accord 5 mg tabletta
aripiprazol

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg aripiprazolt tartalmaz tablettanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktdéz-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informéaciokért l1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 tabletta
100 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

A 30-as kiszereléstit HDPE tartaly az els6 felbontastol szamitott 30 napon beliil felhasznalando.
A 100-as kiszereléstt HDPE tartaly az els6 felbontastol szamitott 100 napon beliil felhasznalando.

Felbontas ideje:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona,
s/n, Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1045/005- 30 tabletta
EU/1/15/1045/006- 100 tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Avripiprazole Accord 5 mg

[17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALK®D

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

TARTALY DOBOZA ES TARTALYCIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE

Avripiprazole Accord 10 mg tabletta
aripiprazol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg aripiprazolt tartalmaz tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informéaciokért lasd a betegtajékoztatét.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 tabletta
100 tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

A 30 db-os kiszerelésti HDPE tartaly az els6 felbontastol szamitott 30 napon beliil felhasznalando.
A 100 db-os kiszerelésiti HDPE tartaly az els6 felbontastol szamitott 100 napon beliil felhasznalando.

Felbontés ideje:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona,
s/n, Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszag

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1045/011- 30 tabletta
EU/1/15/1045/012- 100 tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aripiprazole Accord 10 mg

[17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALK®D

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

TARTALY DOBOZA ES TARTALYCIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE

Avripiprazole Accord 15 mg tabletta
aripiprazol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

15 mg aripiprazolt tartalmaz tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informéaciokért lasd a betegtajékoztatét.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 tabletta
100 tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

A 30 db-os kiszerelésti HDPE tartaly az els6 felbontastol szamitott 30 napon beliil felhasznalando.
A 100 db-os kiszerelésiti HDPE tartaly az els6 felbontastol szamitott 100 napon beliil felhasznalando.

Felbontas ideje:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona,
s/n, Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1045/017- 30 tabletta
EU/1/15/1045/018- 100 tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aripiprazole Accord 15 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szdmara

Aripiprazole Accord 5 mg tabletta

Aripiprazole Accord 10 mg tabletta

Aripiprazole Accord 15 mg tabletta

Aripiprazole Accord 30 mg tabletta
aripiprazol

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szdmara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Aripiprazole Accord és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k az Aripiprazole Accord szedése el6tt

Hogyan kell szedni az Aripiprazole Accord-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Aripiprazole Accord-ot tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

oukrhwhE

1. Milyen tipusu gyogyszer az Aripiprazole Accord és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Aripiprazole Accord hatbéanyaga az aripiprazol, és az Ugynevezett antipszichotikumok csoportjaba
tartozik. Olyan feln6ttek és 15 éves vagy idésebb serdiil6kortak kezelésére alkalmazzak, akik hallasi,
latasi vagy érzékszervi hallucinacié tiineteivel, gyanakvassal, téveszmékkel, beszéd és viselkedésbeli
zavarral és érzelmi elsivarosodassal jaro betegségben szenvednek. Ezek a betegek depresszidsak,
onvadlok, szorongdk vagy feszlltek is lehetnek.

Ezt a gyogyszert olyan felnéttek és 13 éves vagy idésebb serdiilok kezelésére alkalmazzak, akik egy
olyan betegségtdl szenvednek, melynek tiinetei a tulzott feldobottsag, felfokozott aktivitas, a
szokasosnal kevesebb alvasigény, felgyorsult beszéd gondolatrohanassal és néha kifejezett
ingerlékenység. Ezen kiviil felndtteknél megeldzi az ezen allapotba torténd visszaesést azoknal a
betegeknél, akik az ezzel a gyogyszerrel végzett kezelésre reagéltak.

2. Tudnivaldk az Aripiprazole Accord szedése elétt

Ne szedje az Aripiprazole Accord-ot
. ha allergias az aripiprazolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb sszetevdjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az Aripiprazole Accord szedése el6tt beszéljen kezeléorvosaval.
Aripiprazol-kezelés alatt 6ngyilkossagi gondolatokrol és viselkedésrdl szamoltak be. Azonnal

értesitenie kell kezelGorvosat, ha barmilyen 6ngyilkossaggal kapcsolatos gondolata van, vagy kart akar
tenni magéaban.
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Az Aripiprazole Accord-kezelés megkezdése elétt jelezze kezeléorvosanak, ha az alabbiak
barmelyikében szenved:

. magas vércukorszint (amire olyan tlinetek jellemzdek, mint a kinzé szomjusag, nagy
mennyiségl vizelet iiritése, étvagyndvekedés és gyengeségérzés) vagy a csaladjaban eléfordult
cukorbetegség;

. gorcsok (gorecsrohamok), mert eléfordulhat, hogy kezel6orvosa szorosabb megfigyelés alatt
kivanja tartani;

. onkéntelen, rendszertelen izommozgas, kiléndsen az arcon;

. sziv- és érrendszeri megbetegedések, sziv- és érrendszeri megbetegedések a csaladban, agyi
érkatasztrofa (,,sztrok™) vagy atmeneti agyi vérellatasi zavar (,,mini sztrok™), vérnyomaseltérés;

. vérrogképzodés Onnél vagy korabban a csaladjaban, mivel az antipszichotikumokat
Osszefliggésbe hoztak a vérrdgok kialakulasaval;

. korabban tapasztalt, tulzott mértéki jatékszenvedély.

Ha testtdmeg-gyarapodas, szokatlan mozgasok, a normal napi tevékenységeket akadalyoz6
aluszékonysag, barmilyen nyelési nehézség vagy talérzékenységi tiinet fordul elb, kérjuk, jelezze
kezel6orvosanak.

Ha On id8sebb beteg és demencidban szenved (emlékezetkieséssel és egyéb szellemi képességek
elvesztésével jaro betegség), On vagy gondviseldje/hozzatartozoja feltétleniil kdzolje a kezelGorvossal,
ha a korabbiakban agyi érkatasztrofaja (sztrokja) vagy atmeneti agyi vérellatasi zavara (,,mini
sztrokja™) volt.

Haladéktalanul k6zdlje kezel6orvosaval, ha barmilyen, olyan gondolata vagy érzése tamad, hogy kart
tegyen énmagaban. Az aripiprazol-kezelés soran éngyilkossagi gondolatokrdl és 6ngyilkos
magatartasrol szamoltak be.

Haladéktalanul jelezze kezeldorvosanak, ha magas lazzal jaro izomfesziilést vagy izommerevséget,
verejtékezést, megvaltozott tudatallapotot vagy nagyon gyors, illetve rendszertelen szivverést észlel.

Tajékoztassa kezeldorvosat ha On vagy csaladja/ gondozéja gy talalja, hogy Onnél szokatlan
viselkedést kivaltd bels6 kényszer vagy kinzo vagy alakult ki, és nem tud ellenallni bizonyos, sajat
magat vagy masokat veszélyeztetd cselekedetekre 6sztonz6 inditéknak, késztetésnek vagy kisértésnek.
Ezeket a jelenségeket impulzuskontroll-zavaroknak hivjak és olyan viselkedésbeli valtozasok
lehetnek, mint pl. a kéros szerencsejaték-szenvedély, falasi vagy vasarlasi kényszer, a fokozott
szexualis vagy vagy a szexudlis gondolatok és érzések eluralkodasa.

Lehetséges, hogy kezelGorvosa mddositja a gydgyszeradagot, vagy le is allithatja a kezelést.

Az aripiprazol almossagot, felallaskor vérnyomasesést, szédiilést, valamint a mozgas- és egyensulyozd
képességben valtozast okozhat, amely eleséshez vezethet. Ovatosan kell eljarni, kiilonésen akkor, ha
On id6s vagy legyengiilt beteg.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gydgyszer nem alkalmazhat6 gyermekeknél és 13 évesnél fiatalabb serdiiloknél. A gyogyszer
biztonségossaga és hatasossaga ezeknél a betegeknél nem ismert.

Egyéb gyogyszerek és az Aripiprazole Accord
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket is.

Vérnyomascsokkentd gyogyszerek: az Aripiprazole Accord ndvelheti a vérnyomascsokkentd
gyogyszerek hatasat. Feltétlenill tajékoztassa kezeldorvosat, ha a vérnyomasa beallitasara szolgalo

gydgyszert szed.

Az Aripiprazole Accord bizonyos gyogyszerekkel torténd egylittes alkalmazasa esetén el6fordulhat,
hogy az orvosnak modositania kell az Aripiprazole Accord vagy a tobbi gydgyszer adagjat. Kiléndsen
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fontos megemliteni a kovetkezoket kezelGorvosanak:

. szivritmus-szabélyoz6 gyogyszerek (pl. kinidin, amiodaron, flekainid)

. depresszio és szorongas elleni gyogyszerek és gydgyndvénykészitmények (pl. fluoxetin,
paroxetin, venlafaxin, orbancfi)

. gombaellenes szerek (pl. ketokonazol, itrakonazol)

. bizonyos gyogyszerek, amelyeket HIV-fertdzés kezelésére alkalmaznak (példaul efavirenz,
nevirapin, protedz-inhibitorok, pl. indinavir, ritonavir)

. epilepszia kezelésére hasznalt gércsolddk (pl. karbamazepin, fenitoin, fenobarbital)

. a tuberkuldzis kezelésére hasznalt bizonyos antibiotikumok (rifabutin, rifampicin).

Ezek a gyogyszerek fokozhatjak a mellékhatasok kialakuldsanak kockazatat vagy csokkenthetik az
Aripiprazole Accord hatésat; ha ezen gyogyszerek barmelyikének és az Aripiprazole Accordnak az
egyidejli alkalmazésa alatt barmilyen szokatlan tiinet jelentkezik, keresse fel kezeldorvosat.

Tovabba akkor is szoljon kezelborvosanak, ha szerotoninszintet noveld gyogyszereket szed. Ezeket
rendszerint olyan betegségekre hasznaljak, mint a depresszio, az altalanos szorongésos zavar, a
kényszerbetegség (obszessziv-kompulziv zavar, OCD) és a szocialis fobia, valamint migrén és
fajdalom:

. triptanok, tramadol és triptofan, amelyeket példaul depresszio, altalanos szorongésos zavar,
kényszerbetegség (OCD) és szocidlis fobia, valamint migrén és fajdalom kezelésére hasznalnak

. szelektiv szerotonin Gjrafelvétel-gatlok (SSRI-K) (pl. paroxetin és fluoxetin), amelyeket
depresszio, OCD, panik és szorongas kezelésére hasznalnak

. egyéb antidepresszansok (pl. venlafaxin és triptofan), amelyeket depresszié kezelésére
hasznalnak

. triciklusos szerek (pl. klomipramin és amitriptilin), amelyeket depresszio kezelésére hasznalnak

. kdzonséges orbancfii (Hypericum perforatum), az enyhe depresszio kezelésére hasznalt
gyogynovény

. fajdalomcsillapitok (pl. tramadol és petidin), amelyeket a fajdalom enyhitésére hasznalnak

. triptanok (pl. szumatriptan és zolmitriptan), amelyeket a migrén kezelésére hasznalnak.

Ezek a gyogyszerek fokozhatjak a mellékhatasok kialakuldsanak kockazatat; ha e gyogyszerek
barmelyikének és az Aripiprazole Accordnak az egyidejli alkalmazasa alatt barmilyen szokatlan tiinet
jelentkezik, keresse fel kezel6orvosat.

Az Aripiprazole Accord egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
Ez a gydgyszer étkezéstol fuggetleniil szedhetd.
Az alkoholfogyasztas keriilendd.

Terhesség, szoptatas es termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A kovetkezo tiinetek jelentkezhetnek olyan 0jsziilott csecsemoOknél, akiknek édesanyja ezt a
gyogyszert szedte a harmadik trimeszterben (a terhesség utolsé harom hénapjaban): remeges,
izommerevség és/vagy izomgyengeség, almossag, izgatottsag, 1égzési problémak és taplalasi zavarok.
Ha az On 1jsziilott gyermekénél ezen tiinetek barmelyike eléfordul, tijékoztassa kezeldorvosat.

Ha Aripiprazole Accordot szed, kezeldorvosa mérlegeli és megbeszéli Onnel a kezelés eldnyeit az On
szempontjabdl, illetve a szoptatas elényeit a gyermeke szempontjabol, mert Aripiprazole Accord
szedése esetén nem szoptathat. Ha a gyogyszer szedese mellett dontenek, beszélje meg
kezeldorvosaval, hogy mi a legjobb modszer gyermeke taplalasara.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
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A gydgyszer alkalmazasanak ideje alatt szeédiilés és latasproblémak jelentkezhetnek (lasd 4. pont). Ezt
figyelembe kell venni azokban az esetekben, amikor teljes éberség sziikséges, pl. gépjarmii
vezetésekor vagy gépek kezelésekor.

Az Aripiprazole Accord laktozt tartalmaz )
Amennyiben kezel6orvosa kordbban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell szedni az Aripiprazole Accord-ot?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat, vagy gydgyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja felnétteknek 15 mg naponta egyszer. Ennek ellenére kezel6orvosa
eléirhat alacsonyabb vagy magasabb adagot is, maximum 30 mg-ot naponta egyszer.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

A kezelés kisebb adaggal valo elkezdéséhez hasznalhat alternativ gydgyszerformat (bels6leges oldat —
folyadék), amely az Aripiprazole Accord-nal megfeleldbb.

Az adag fokozatosan emelhetd a serdiilokoriak ajanlott napi 10 mg-os adagjaig. Ennek ellenére
kezel6orvosa eldirhat alacsonyabb vagy magasabb adagot is, de legfeljebb 30 mg-ot naponta.

Ha ennek a gyogyszernek az alkalmazésa soran a gyogyszer hatasat tulzottan erdsnek, vagy
csekélynek érzi, forduljon kezeldorvosédhoz vagy gyogyszerészéhez.

Az Aripiprazole Accord-ot lehetéleg minden nap ugyanabban az idépontban szedje be. Nincs
jelentdsége, hogy a tablettat étkezés kozben vagy étkezésen kiviil szedi be. A tablettat mindig
egészben, vizzel kell bevenni.

Még ha jobban is érzi magat, ne valtoztassa meg, illetve ne hagyja abba a gydgyszer napi adagjanak
szedését anélkiil, hogy azt el6zbleg kezeldorvosaval megbeszélte volna.

Ha az eléirtnal tobb Aripiprazole Accord-ot vett be

Amennyiben észleli, hogy az Aripiprazole Accord-bdl tobbet vett be, mint amennyit kezel6orvosa
Onnek eléirt (vagy, ha valaki mas beszedett az On Aripiprazole Accord-jabol), azonnal értesitse
kezeldorvosat. Amennyiben nem tudja elérni kezeldorvosat, keresse fel a legkdzelebbi korhazat és
vigye magaval a készitmény dobozat!

Azok a betegek, akik t0l sok aripiprazolt kaptak, a kdvetkezoé tiineteket észlelték:
. szapora szivverés, izgatottsag/agressziv viselkedés, beszédzavar.
. szokatlan izommozgasok (f6leg az arcon és a nyelvben) és csokkent éberségi szint.

Egyéb tlinetek lehetnek:

. heveny zavartsag, gdrcsrohamok (epilepszia), koma, valamint a kdvetkezo tiinetek
kombinécidja: 14z, szapora légzés, verejtékezes.
. izommerevség és aluszékonysag vagy almossag; lassubb 1égzés, fuldoklas, magas vagy alacsony

vérnyomas, szivritmuszavar.
Azonnal értesitse kezelGorvosat vagy a korhazat, ha a fentiek barmelyikét tapasztalja.
Ha elfelejtette bevenni az Aripiprazole Accord-ot
Amennyiben kihagyott egy adagot, vegye be az elfelejtett adagot amilyen gyorsan csak lehet, de ne

vegyen be kétszeres adagot egy nap alatt.

Ha idé6 elétt abbahagyja az Aripiprazole Accord szedését
Ne hagyja abba a kezelést csak azert, mert jobban érzi magat. Fontos, hogy annyi ideig kapja az

49



Avripiprazole Accord-ot, ameddig kezeléorvosa eldirta az On szamara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Gyakori mellékhatasok (10 betegbd! legfeljebb 1 beteget érinthet):

. cukorbetegség,

. alvasi nehézség,

. SZorongas,

. nyugtalansag és izgatottsag, mozgaskényszer,

. kellemetlen bels6 nyugtalansag és allandé mozgaskényszer (akatizia),
. akaratlan izomréangas, rangat6zas vagy vonaglas,

. remegeés,

. fejfajas,

. faradtsag,

. almosség,

. kabasag,

. remegés és homalyos latas,

. székletlritések szamanak csokkenése vagy székleturitési nehézség,
. emeésztési zavar,

. émelygés,

. a szokasosnal t6bb nyal termelddése a szajban,

. hanyas,

. faradtsagérzés.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

. a prolaktin hormon szintjének emelkedése vagy csokkenése a vérben,
. magas vércukorszint,

. depresszio,

. megvaltozott vagy fokozott szexualis érdeklddés,

. akaratlan szaj-, nyelv- és végtagmozgasok (tardiv diszkinézia),

. rangd mozgast okozo izommiikddési zavar (disztonia),

. labréazas,

. kettds latas,

. a szem fényérzékenysege,

. szapora Szivveres,

. szédulést, kdbasagot vagy julést okozo6 vérnyomasesés felallaskor,
. csuklasok.

A kévetkezé mellékhatasokat a szajon at szedett aripiprazol forgalomba hozatalat kovetden jelentették,
de elofordulasi gyakorisaguk nem ismert:

. csokkent fehérvérsejtszam,

. csokkent vérlemezkeszam,

. allergias reakciok (pl. a szaj, nyelv, arc és a torok duzzanata, viszketés, csalankittés),

. cukorbetegség kialakulasa, illetve meglévo cukorbetegség rosszabbodasa, ketoaciddzis (ketonok
a vérben és vizeletben) vagy kéma,

. magas vércukorszint,

. alacsony natriumszint a vérben,
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étvagytalansag (anorexia),

testtomegcsokkenés,

testtdmeg-gyarapodas,

ongyilkossagi gondolatok, dngyilkossagi kisérlet és 6ngyilkossag,

agresszio,

izgatottsag,

idegesség,

a kovetkezd tiinetek kombinécioja: 14z, izommerevség, szapora 1égzés, verejtékezés, tudatzavar
és a vérnyomas, valamint a pulzusszam hirtelen megvaltozésa, ajulas (neuroleptikus malignus
szindréma),

gorcsroham,

szerotonin szindroma (olyan reakcio, amely fokozott boldogsagérzést, aimossagot,
ugyetlenséget, nyugtalansagot, részegsegerzest, lazat, verejtékezést vagy izommerevseget
okozhat),

beszédzavar,

a szemgolyok egy helyben valé rogziilése,

hirtelen, megmagyarazhatatlan halal,

életveszélyes, szabalytalan szivverés,

szivroham,

lelassult szivverés,

vérrogok a vénakban, kilénosen a labszarban (tlinetei kdzé tartozik a duzzanat, fajdalom és a
1ab vorossége), amelyek a véredényeken keresztiil eljuthatnak a tiidokbe, mellkasi fajdalmat és
Iégzési nehézséget okozva (amennyiben ezen tiinetek barmelyikét tapasztalja, azonnal forduljon
orvoshoz),

magas Vérnyomas,

ajulés,

étel véletlen félrenyelése, a tiidégyulladas veszélyével,

gégefo koriili izmok gorcse,

hasnyalmirigy-gyulladas,

nyelési nehézség,

hasmenés,

kellemetlen hasi érzés,

gyomortaji kellemetlen érzés,

majelégtelenség,

majgyulladas,

a bor és a szemfehérje sargas elszinezodése,

a majfunkciot értékeld laboratoriumi vizsgalatok koros eredményei,

borkiiités,

a bor fényérzékenysége,

kopaszodas,

fokozott verejtékezés,

sulyos allergias reakciok, példaul eozinofilidval és szisztemas tlinetekkel jard gyogyszerreakcio
(DRESS-szindrdma). A DRESS influenzaszerii tiinetekkel és az arcon megjelend kititéssel
kezdédik, ami aztan tovabb terjed, majd magas 14z és nyirokcsoméd-megnagyobbodas lép fel,
valamint a vérvizsgalatok soran kimutathat a majenzimek és a fehérvérsejt egyik tipusanak
emelkedett szintje (eozinofilia),

koros izomlebomlas, ami veseproblémakhoz vezethet,

izomfajdalom,

izommerevség,

akaratlan vizeleturités (inkontinencia),

vizelési nehézség,

elvonasi tiinetek Ujszuldtteknél, a gyogyszer terhesség alatti alkalmazasa esetén,

elh(z6d6 és/vagy fajdalmas merevedés,

a testhémérséklet-szabalyozas zavara vagy tulhevilés,

mellkasi fajdalom,

a kezek, bokék vagy labak duzzanata,

vervizsgalati eredmények: ingadozé vércukorszint, glikalt hemoglobin emelkedett szintje,
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. sajat magat vagy masokat veszélyeztetd cselekedetekre 6szt6nz6 inditékoknak, késztetéseknek

vagy kisértésnek valé ellenallasra vald képtelenség, beleértve az alabbiakat:

- koros szerencsejaték-szenvedély a sulyos személyes és csaladi kovetkezmények ellenére,

- megvaltozott vagy megndvekedett szexualis érdeklddés, vagy tulzott érdekl6dést mutatd
viselkedés 6nmagaval vagy méasokkal szemben, pl. megnévekedett nemi vagy,

- ellenallhatatlan vasarlasi és koltekezési kényszer,

- falasi rohamok (rovid id6 alatt nagy mennyiségii étel fogyasztasa) vagy kényszeres evés
(a normalisnal és az éhség csillapitasara elegendd mennyiségiinél tobb étel fogyasztasa),

- elkoborlasi hajlam.

Tajékoztassa kezelborvosat, ha a fenti viselkedésbeli valtozasok barmelyikét tapasztalja.

Kezel6orvosa tanacsot fog adni a kezelésiik vagy tiineteik csokkentésének modjara

vonatkozoan.

1dds, demenciaban szenved6 betegeknél az aripiprazol szedésének ideje alatt tobb halalos kimenetelii
esetet is jelentettek. A fentieken kivil agyi érkatasztréfat (sztrékot) vagy atmeneti agyi vérellatasi
zavart jelentettek.

Tovabbi mellékhatasok gyermekeknél és serdiiloknél

Tizenharom éves vagy annal idésebb serdiil6kortak hasonlo tipusi mellékhatasokat és hasonlo
gyakorisaggal tapasztaltak, mint a felnéttek, kivéve az almossagot, kontrollalhatalan izomrangatozast
vagy akaratlan mozdulatokat, nyugtalansagot és faradtsagot, melyek nagyon gyakoriak voltak

(10 betegbél tobb mint 1 beteget érinthet), valamint a felhasi fajdalmat, szajszarazsagot,
megnovekedett szivfrekvenciat, testtdmeg-gyarapodast, megnovekedett étvagyat, izomrangatozast,
kontrollalhatatlan végtagmozgast és szédiilés érzést - kiilonosen fekvd vagy iiléhelyzetbdl torténd
felallasnal - melyek gyakoriak voltak (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hatésag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Aripiprazole Accord-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A buborékcsomagolason és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP, Felhasznalhato:) utan ne szedje
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel killonleges tarolast.

A 30 db-os kiszerelésii HDPE tartaly az els6 felbontastol szamitott 30 napon beliil felhasznalando.
A 100 db-os kiszerelésti HDPE tartaly az els6 felbontastdl szamitott 100 napon belill felhasznalando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az Aripiprazole Accord tabletta?
. A készitmény hatdéanyaga az aripiprazol.

Aripiprazole Accord 5 mg tabletta: 5 mg aripiprazolt tartalmaz tablettanként.
Aripiprazole Accord 10 mg tabletta: 10 mg aripiprazolt tartalmaz tablettanként.
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Aripiprazole Accord 15 mg tabletta: 15 mg aripiprazolt tartalmaz tablettanként.
Aripiprazole Accord 30 mg tabletta: 30 mg aripiprazolt tartalmaz tablettanként.

. Egyéb 6sszetevok: laktoz-monohidrat, mikrokristalyos celluléz, kukoricakeményito,
hidroxipropilcelluléz, magnézium-sztearat és indigékarmin aluminium-lakk (E 132) (5 mg
tabletta) vagy vorod vas-oxid (E 172) (10 mg és 30 mg tabletta) vagy sarga vas-oxid (E 172)
(15 mg tabletta).

Milyen az Aripiprazole Accord tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Aripiprazole Accord 5 mg tabletta: kék szinti, kb. 8,1 mm hossza, 4,6 mm széles, modositott téglalap
alaku, bevonat nélkili, mindkét oldalan dombort tabletta, egyik oldalan ,,A5” mélynyomassal, masik
oldala jeldletlen.

Avripiprazole Accord 10 mg tabletta: rozsaszinii, kb. 8,1 mm hosszu, 4,6 mm széles, mddositott
téglalap alaku, bevonat nélkili, mindkét oldalan domboru tabletta, egyik oldalan ,,A10”
mélynyomassal, mésik oldala jel6letlen.

Aripiprazole Accord 15 mg tabletta: sarga szini, kb. 7,14 mm atmérdji, kerek, metszett élii, bevonat
nélkili, mindkét oldalan domboru tabletta, egyik oldalan ,,A15” mélynyomassal, masik oldala
jeldletlen.

Avripiprazole Accord 30 mg tabletta: rozsaszinii, kb. 9,1 mm atmér6ji, kerek, metszett él{i, bevonat
nélkili, mindét oldalan dombort tabletta, egyik oldalan ,,A30” mélynyomassal, masik oldala
jeldletlen.

Az Aripiprazole Accord tabletta adagonként perforalt buborékcsomagolasban (aluminium/aluminium),
dobozba csomagolva ker(l forgalomba, amely 14 x 1,28 x 1, 49 x 1, 56 x 1 vagy 98 x 1 db tablettat
tartalmaz.

Az Aripiprazole Accord 5/10/15 mg tabletta 30-as, illetve 100-as kiszerelésti HDPE tartalyban
gyermekbiztos PP zarokupakkal is forgalomba kerul.

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona,

s/n, Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszag

Gyart6

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Hollandia

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Lengyelorszag

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, Schimatari, 32009,
Gordgorszag

A betegtajékoztatod legutobbi fellilvizsgalatdnak datuma:
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Egyéb informécidforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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