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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Aripiprazole Sandoz
aripiprazolas

Sis dokumentas yra Aripiprazole Sandoz Europos vieSo vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Aripiprazole Sandoz.

Praktinés informacijos apie Aripiprazole Sandoz vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje
arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Aripiprazole Sandoz ir kam jis vartojamas?

Aripiprazole Sandoz skiriamas pacientams, kuriems diagnozuotos Sios psichikos ligos:

e Sizofrenija — psichikos liga, kuri pasireiSkia keletu simptomu, jskaitant padrikg mastyma ir kalbg,
haliucinacijas (kai girdima arba matoma tai, ko néra), jtaruma ir iliuzijas (klaidingas realybeés
vertinimas). Aripiprazole Sandoz skiriamas pacientams nuo 15 metuy;

e | tipo bipolinis sutrikimas — psichikos liga, kuria sergant pacientams pasireiSkia manijos epizodai
(nejprastai pakilios nuotaikos periodai), kurie kaitaliojasi su normalios nuotaikos laikotarpiais.
Jiems taip pat gali pasireiksti depresijos epizodai. Aripiprazole Sandoz skiriamas suaugusiesiems,
gydant vidutinio sunkumo ir sunkius manijos epizodus, ir siekiant iSvengti naujy manijos epizody —
suaugusiesiems, kuriy biklé, vartojant §j vaista praeityje, pageréjo. Taip pat Siuo vaistu iki 12
savaiciy gydomi pacientai nuo 13 mety, kuriems pasireiskia vidutinio sunkumo arba sunkis
manijos epizodai.

Aripiprazole Sandoz sudétyje yra veikliosios medziagos aripiprazolo, ir tai yra generinis ir hibridinis
vaistas. Tai reiskia, kad jis yra panasus | referencinj vaista, bet be esamo stiprumo aripiprazolo
preparaty, Sis vaistas tiekiamas dar ir naujo stiprumo preparato forma: referencinis vaistas Abilify
tiekiamas 5, 10, 15 ir 30 mg, o Aripiprazole Sandoz — dar ir 20 mg tableciy forma. Daugiau
informacijos apie generinius ir hibridinius vaistus rasite klausimy,_ ir atsakymy dokumente ¢ia.
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Kaip vartoti Aripiprazole Sandoz?

Aripiprazole Sandoz tiekiamas tableciy forma ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta.

Sizofrenija sergantiems suaugusiesiems rekomenduojama pradiné dozé yra 10 arba 15 mg geriamojo
vaisto per parg; véliau kartg per parg rekomenduojama vartoti palaikomaja 15 mg doze. Pradiné doze
15-17 mety pacientams yra 2 mg per parg (skiriamas skystos formos aripiprazolo preparatas); ji
laipsniSkai didinama iki rekomenduojamos 10 mg dozés, kuria reikia vartoti kartg per para.

Gydant bipolinio sutrikimo sukeliamus manijos epizodus, rekomenduojama pradiné doze
suaugusiesiems yra 15 mg geriamojo vaisto karta per parg, vaista vartojant vieng arba kartu su kitais
vaistais. Siekdami iSvengti manijos epizodu, suaugusieji turéty toliau vartoti tokig pacig vaisto doze.

Gydant 13—17 mety pacientams pasireiskianc¢ius manijos epizodus, pradiné dozé yra 2 mg per parg
(skiriamas skystos formos aripiprazolo preparatas); ji laipsniSkai didinama iki rekomenduojamos 10 mg
dozés, kurig reikia vartoti karta per para. Gydyma galima testi ne ilgiau kaip 12 savaiciy.

Gydant pacientus, kurie vartoja kitus vaistus, galinCius turéti jtakos Aripiprazolo Sandoz skilimui
organizme, Sio vaisto doze reikia pakoreguoti. Daugiau informacijos rasite preparato charakteristiky
santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Aripiprazole Sandoz?

Veiklioji Aripiprazole Sandoz medziaga aripiprazolas yra antipsichozinis vaistas. Kaip tiksliai veikia
aripiprazolas, nezinoma, bet jis jungiasi prie keliy skirtingy galvos smegeny nerviniy lasteliy pavirsiuje
esanciy receptoriy. Taip nutraukiamas signaly perdavimas tarp galvos smegeny lasteliy, kurj atlieka
neuromediatoriai — cheminés medziagos, dél kuriy nervinés lastelés gali viena kitai perduoti impulsus.
Manoma, kad daugiausia aripiprazolo poveikis pasireiSkia, kai jis veikia kaip dalinis neuromediatoriy,
dopamino ir 5-hidroksitriptamino (dar vadinamo serotoninu) receptoriy agonistas. Tai reiskia, kad
aripiprazolas veikia kaip dopaminas ir 5-hidroksitriptaminas, aktyvindamas Siuos receptorius, bet ne
taip stipriai kaip Sie neuromediatoriai. Taip aripiprazolas padeda pakeisti nerviniy lasteliu, kurios,
manoma, sukelia psichozés ir manijos simptomus, aktyvuma ir neleidzia Siems simptomams
atsinaujinti.

Kaip buvo tiriamas Aripiprazole Sandoz?

Bendrové pateiké duomenis i$ paskelbtos literatliros apie aripiprazola.

Bendrové atlikto biologinio ekvivalentiSkumo tyrimus, kad jrodyty, jog Aripiprazole Sandoz biologiskai
ekvivalentiSkas referenciniam vaistui Abilify. Du vaistai yra biologisSkai ekvivalentiski, kai jie organizme
iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kokia yra Aripiprazole Sandoz nauda ir rizika?

Kadangi Aripiprazole Sandoz yra biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui, manoma, kad jo
nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Aripiprazole Sandoz patvirtintas?

Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie i$vados, kad pagal ES
reikalavimus jrodyta, jog Aripiprazole Sandoz yra panasios kokybés kaip Abilify ir yra jam biologiskai
ekvivalentiSkas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Abilify, Sio vaisto teikiama nauda yra
didesné uz nustatytq rizikg. Komitetas rekomendavo pritarti Aripiprazole Sandoz vartojimui ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Aripiprazole Sandoz vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Aripiprazole Sandoz vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Siuo planu, | Aripiprazole Sandoz preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj
itraukta informacija apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos
prieziros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Be to, gydant 13 mety ir vyresnius pacientus, kuriems pasireiskia I tipo bipolinio sutrikimo sukeliami
vidutinio sunkumo arba sunkis manijos epizodai, Aripiprazole Sandoz platinanti bendrové parengs
pacientams arba juos slaugantiems asmenims ir gydytojams skirtg SvieCiamajq medziagg, kurioje bus
paaiskinta, kaip saugiai vartoti $j vaistg Siems pacientams.

Kita informacija apie Aripiprazole Sandoz

ISsamy Aripiprazole Sandoz EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiiros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Daugiau informacijos apie gydyma Aripiprazole Sandoz rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR
dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.
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