| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Aripiprazole Accord 5 mg tabletés

Aripiprazole Accord 10 mg tabletés

Aripiprazole Accord 15 mg tabletés

Aripiprazole Accord 30 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Aripiprazole Accord 5 mg tabletés

Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg aripiprazolo (aripiprazolum).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas

Kiekvienoje 5 mg tabletéje yra 63 mg laktozés (monohidrato pavidalu)

Aripiprazole Accord 10 mg tabletés

Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg aripiprazolo (aripiprazolum).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas

Kiekvienoje 10 mg tabletéje yra 59 mg laktozés (monohidrato pavidalu)

Aripiprazole Accord 15 mg tabletés

Kiekvienoje tabletéje yra 15 mg aripiprazolo (aripiprazolum).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas

Kiekvienoje 15 mg tabletéje yra 88 mg laktozés (monohidrato pavidalu)

Aripiprazole Accord 30 mq tabletés

Kiekvienoje tabletéje yra 30 mg aripiprazolo (aripiprazolum).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas

Kiekvienoje 30 mg tabletéje yra 177 mg laktozés (monohidrato pavidalu)

Visos pagalbinés medziagos isvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Tablete

Aripiprazole Accord 5 mg tabletés

Meélynos spalvos, mazdaug 8,1 mm ilgio ir 4,6 mm plocio, modifikuoto sta¢iakampio formos,
abipusiai i§gaubtos, nedengtos tabletés, kuriy vienoje puséje yra Zyma ,,A5“, o kita pusé lygi.

Aripiprazole Accord 10 mg tabletés

RozZinés spalvos, mazdaug 8,1 mm ilgio ir 4,6 mm plocio, modifikuoto sta¢iakampio formos, abipusiai



iSgaubtos, nedengtos tabletés, kuriy vienoje puséje yra zyma ,,A10, o kita pusé lygi.

Aripiprazole Accord 15 mg tabletés

Geltonos spalvos, mazdaug 7,14 mm skersmens, apvalios, nuoZulniais krastais, abipusiai iSgaubtos,
nedengtos tabletés, kuriy vienoje puséje yra zyma ,,A15“, o kita pusé lygi.

Aripiprazole Accord 30 mg tabletés

Rozinés spalvos, mazdaug 9,1 mm skersmens, apvalios, nuozulniais krastais, abipusiai iSgaubtos,
nedengtos tabletés, kuriy vienoje puséje yra zyma ,,A30%, o kita pusé lygi.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Aripiprazole Accord skirtas Sizofrenijai gydyti suaugusiesiems bei 15 mety ir vyresniems paaugliams.
Avripiprazole Accord skirtas vidutinio sunkumo arba sunkiy I tipo bipolinio sutrikimo manijos epizody
gydymui ir naujo manijos epizodo profilaktikai suaugusiesiems, kuriems daugiausia buvo pasireiske

manijos epizody, ir kai buvo veiksmingas gydymas aripiprazolu (zr. 5.1 skyriy).

Avripiprazole Accord skirtas vidutinio sunkumo arba sunkiy I tipo bipolinio sutrikimo manijos epizody
ne ilgesnés kaip 12 savai€iy trukmés gydymui 13 mety ir vyresniems paaugliams (Zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusieji

Sizofrenija. Rekomenduojama pradiné Aripiprazole Accord dozé yra 10 mg arba 15 mg vieng karta per
para, palaikomoji — 15 mg vieng karta per para (nepriklausomai nuo valgio).

Aripiprazole Accord veiksmingy doziy diapazonas — nuo 10 mg per para iki 30 mg per parg. Geresnio
$io vaistinio preparato veiksmingumo virsijus 15 mg paros doze¢ nenustatyta, taciau kai kuriems
pacientams gali biiti naudinga skirti didesn¢ doze. Didziausia paros dozé neturi virSyti 30 mg.

I tipo bipolinio sutrikimo manijos epizodai. Rekomenduojama pradin¢ Aripiprazole Accord dozé yra
15 mg. Ji geriama vieng karta per para nepriklausomai nuo valgymo laiko tiek monoterapijos, tiek
gydymo kartu su kitais vaistiniais preparatais metu (zr. 5.1 skyriy). Kai kuriems pacientams gali biiti
naudinga didesné dozé. Didziausia paros dozé neturi virSyti 30 mg.

1 tipo bipolinio sutrikimo manijos epizodo atkrycio profilaktika. Manijos epizodo atkryc¢io profilaktikai
aripiprazolu (vienu ar kartu su kitais vaistiniais preparatais) gydytiems pacientams reikia skirti vartoti
tokia pacia dozg, kokia jie buvo gydomi. Paros dozés koregavimg (jskaitant jos mazinima) reikia
svarstyti, atsizvelgiant j paciento kliniking bukle.

Vaiky populiacija

15 mety ir vyresniy paaugliy Sizofrenija. Rekomenduojama Aripiprazole Accord dozé yra 10 mg vieng
karta per parg nederinant prie valgymo. Gydyma bitina pradéti 2 dienas skiriant 2 mg (vartojant
aripiprazolo 1 mg/ml geriamojo tirpalo), paskui dar 2 dienas didinti iki 5 mg, kad buty pasiekta
rekomenduojamoji 10 mg paros dozé. Esant reikalui, $i dozé toliau didinama po 5 mg, nevirSijant
didziausios 30 mg paros dozés (Zr. 5.1 skyriy).



Aripiprazolo veiksmingy doziy diapazonas yra nuo 10 mg per parg iki 30 mg per para. Geresnio
veiksmingumo virSijus 10 mg paros doz¢ nenustatyta, taciau kai kuriems pacientams gali biti
naudinga vartoti didesn¢ dozg.

Jaunesniems kaip 15 mety pacientams, sergantiems §izofrenija, Aripiprazole Accord vartoti
nerekomenduojama, kadangi nepakanka saugumo ir veiksmingumo duomeny (zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).

13 mety ir vyresniy paaugliy I tipo bipolinio sutrikimo manijos epizodai. Rekomenduojama
Aripiprazole Accord dozé — 10 mg vieng kartg per parg (nepriklausomai nuo valgio). Pirmasias 2
gydymo dienas skiriama po 2 mg (vartojama Aripiprazole Accord 1 mg/ml geriamojo tirpalo), paskui
dar 2 dienas — po 5 mg, kad biity pasiekta rekomenduojama 10 mg paros dozé.

Gydymo trukmé turi biiti kiek jmanoma trumpesné, biitina simptomams sureguliuoti, ir negali virSyti
12 savaiciy. Geresnio veiksmingumo virSijus 10 mg paros doze¢ nenustatyta, o vartojant 30 mg per para
gerokai dazniau pasireiSkia reik§mingy nepageidaujamy reakcijy, jskaitant su ekstrapiramidine sistema
susijusius reiskinius, mieguistuma, nuovargj ir svorio didéjimg (zr. 4.8 skyriy). Dél to didesnes kaip

10 mg paros dozes reikia vartoti tik i§imtiniais atvejais, kruopsciai stebint klinikine bikle (zr. 4.4, 4.8
ir 5.1 skyrius).

Jaunesniems pacientams su aripiprazolu susijusiy nepageidaujamy reiskiniy pasireiskimo rizika yra
didesné. Dél to pacientams iki 13 mety amziaus Aripiprazole Accord vartoti nerekomenduojama
(Zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).

Su autizmo sutrikimu susijes irzlumas. Aripiprazole Accord saugumas ir veiksmingumas vaikams ir
paaugliams iki 18 mety dar nenustatytas. Turimi duomenys pateikiami 5.1 skyriuje, taiau dozavimo
rekomendacijy pateikti negalima.

Tikai, susije su Tourette sutrikimu. Aripiprazole Accord saugumas ir veiksmingumas vaikams ir
paaugliams nuo 6 iki 18 mety dar neistirti. Turimi duomenys pateikiami 5.1 skyriuje, ta¢iau dozavimo
rekomendacijy pateikti negalima.

Ypatingos populiacijos

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, sergantiems lengvo ar vidutinio laipsnio kepeny nepakankamumu, §io vaistinio preparato
dozés koreguoti nereikia. Dozavimui rekomenduoti sunkiu kepeny nepakankamumu sergantiems
pacientams turimy duomeny nepakanka. Jiems dozé parenkama ypac atidziai, o didZiausia paros dozé
(30 mg) skiriama atsargiai (zr. 5.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas
Pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu, dozés koreguoti nereikia.

Senyvi pacientai

Aripiprazole Accord saugumas ir veiksmingumas 65 mety ir vyresniy pacienty Sizofrenijai arba I tipo
bipolinio sutrikimo manijos epizodams gydyti neistirtas. Siy pacienty jautrumas vaistiniams
preparatams yra didesnis, todél, atsizvelgiant j kliniking situacija, jiems gali biiti tikslinga skirti
mazesng prading doze (Zr. 4.4 skyriy).

Lytis
Moterims dozés koreguoti nereikia (tinka tokia pati kaip vyrams) (zr. 5.2 skyriy).

Ritkymas
Atsizvelgiant | aripiprazolo metabolizmo biidus, riikantiesiems §io vaistinio preparato dozés koreguoti
nereikia (Zr. 4.5 skyriy).

Dozés koregavimas dél sqveikos
Kartu vartojant preparatus, kurie stipriai slopina CYP3A4 arba CYP2D6, aripiprazolo doz¢ reikia
sumazinti. CYP3A4 arba CYP2D6 inhibitoriy vartojima nutraukus, kai taikyta sudétiné terapija,



aripiprazolo dozg reikia padidinti (zr. 4.5 skyriy).

Kartu vartojant preparatus, kurie stipriai indukuoja CYP3A4, aripiprazolo doze reikia padidinti.
CYP3A4 induktoriy vartojima nutraukus, kai taikyta sudétiné terapija, aripiprazolo dozg reikia
sumazinti iki rekomenduojamos (zr. 4.5 skyriy).

Vartojimo metodas
Aripiprazole Accord yra skirtas vartoti per burna.

Burnoje disperguojamas tabletes arba geriamajj tirpalg galima vartoti vietoje Aripiprazole Accord
tableciy pacientams, kuriems sunku Aripiprazole Accord tabletes nuryti (zr. 5.2 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kol pagerés nuo psichozés gydomo paciento klinikiné btiklé, gali praeiti nuo keliy dieny iki keliy
savaiciy, kuriy metu pacientus reikia atidziai stebéti.

Polinkis j savizudybe

Psichikos ligomis ir nuotaikos sutrikimais sergantiems pacientams yra btdingas suicidinis elgesys. Kai
kuriais atvejais gauta praneSimy apie anksti pasireiskusj tokj elgesj pradéjus ar pakeitus gydyma nuo
psichozés, jskaitant gydymg aripiprazolu (Zr. 4.8°skyriy). Gydant nuo psichozés, reikia atidziai stebéti
didelés rizikos pacientus.

Sirdies ir kraujagysliy ligos

Aripiprazola reikia skirti atsargiai pacientams, kurie serga Sirdies ir kraujagysliy liga (ankséiau buves
miokardo infarktas, iSeminé Sirdies liga, Sirdies nepakankamumas arba sutrikes Sirdies laidumas),
galvos smegeny kraujotakos sutrikimu, taip pat esant biikléms, kuriy metu pacientams gali vystytis
hipotenzija (pvz., dehidratacija, hipovolemija, gydymas vaistiniais preparatais nuo hipertenzijos) arba
hipertenzija (jskaitant greitai progresuojancig arba piktybing).

Gauta prane$imy apie veny tromboembolijos (VTE) atvejus, pasireiskusius vartojant vaistinius
preparatus nuo psichozés. Vaistinius preparatus nuo psichozés vartojantys pacientai daznai turi jgyty
VTE rizikos veiksniy, todél pries§ skiriant aripiprazolo ir gydant §iuo preparatu reikia identifikuoti
visus galimus VTE rizikos veiksnius ir imtis priemoniy jai i§vengti.

QT intervalo pailgéjimas

Klinikiniy aripiprazolo tyrimy metu pailgéjusio QT intervalo daznis buvo panasus kaip ir placebo
grupégje. Aripiprazola reikia skirti atsargiai pacientams, kuriy giminéms yra buve pailgéjusio QT
intervalo atvejy (zr. 4.8 skyriy).

Veélyvoii diskinezija

Vieny mety ar trumpesnés trukmés klinikiniy tyrimy metu gauta nedazny pranesimy apie vartojant
aripiprazola pasireiskusia diskinezija. Jei vartojant aripiprazola pasireiskia vélyvosios diskinezijos
poZymiy ir simptomy, svarstytinas §io vaistinio preparato dozés mazinimo ar jo vartojimo nutraukimo
tikslingumas (Zr. 4.8 skyriy). Baigus jj vartoti, Sie simptomai gali laikinai pasunkéti ar net (jei nebuvo)
atsirasti.

Kiti ekstrapiramidiniai simptomai




Aripiprazolo poveikio vaikams klinikiniy tyrimy metu pastebéta akatizijos ir parkinsonizmo atvejy.
Jeigu aripiprazolg vartojanciam pacientui pasireiskia kitokiy ekstrapiramidiniy pozymiy ir simptomy,
svarstytinas dozés sumazinimo ir atidaus klinikinio stebéjimo poreikis.

Piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS)

PNS yra potencialiai mirtinas simptomy kompleksas, pasirei§kiantis vartojant vaistus nuo psichozés.
Klinikiniy tyrimy metu gauta praneSimy apie retus PNS atvejus. PNS sukeliami klinikiniai reiskiniai
yra hiperpireksija, raumeny rigidiSkumas, pakitusi psichika ir autonominés nervy sistemos
nestabilumas (nereguliarus pulsas ar nepastovus Kraujospiidis, tachikardija, prakaitavimas, $irdies
aritmija). Kiti galimi poZymiai yra padidéjusi kreatinfosfokinazés koncentracija, mioglobinurija
(rabdomiolizé) ir tminis inksty nepakankamumas. Taip pat pranesta padidéjusios kreatinfosfokinazés
koncentracijos ir rabdomiolizés atvejy, nebiitinai susijusiy su PNS. Atsiradus PNS pozymiy ir
simptomy arba prasidéjus neaiskios kilmés kars¢iavimui be kity PNS klinikiniy reiskiniy, biitina
nutraukti visy visty nuo psichozés (jskaitant aripiprazola) vartojima.

Traukuliai
Klinikiniy tyrimy metu gauta praneSimy apie nedaznus traukuliy atvejus, todél jei anamnezéje
uzfiksuotas traukuliais pasireiSkiantis sutrikimas arba pacientas serga su traukuliais susijusia liga, jam

aripiprazolas skiriamas atsargiai (zr. 4.8 skyriy).

Senyvi pacientai, sergantys su demencija susijusia psichoze

Padidéjes mirstamumas

Trijy placebu kontroliuojamy aripiprazolo tyrimy, kuriuose dalyvavo senyvi su Alzheimerio liga
susijusia psichoze sirge pacientai (n = 938, vidutinis amzius - 82,4 mety, diapazonas — nuo 56 iki

99 mety), metu mirties rizika vartojant §j vaistinj preparata buvo didesné negu vartojant placeba: miré
3,5 % aripiprazolo ir 1,7 % placebo grupés pacienty. Mirties priezastys buvo jvairios, taciau
dazniausiai tai buvo Sirdies ir kraujagysliy sutrikimai (pvz., Sirdies nepakankamumas, staigi mirtis)
arba infekcija (pvz., pneumonija) (zr. 4.8 skyriy).

Galvos smegeny kraujagysliy nepageidaujamos reakcijos

Ty paciy tyrimy metu pasireiské galvos smegeny kraujagysliy nepageidaujamy reakcijy, pvz., insultas,
trumpalaikis iSemijos priepuolis (buvo net mirties atvejy). Pacienty vidutinis amzius buvo 84 metai, jo
diapazonas — nuo 78 iki 88 mety. Siy tyrimy metu galvos smegeny kraujagysliy sistemos
nepageidaujamy reakcijy patyré is viso 1,3 % aripiprazolg vartojusiy ir 0,6 % placebg vartojusiy
pacienty. Sis skirtumas statistiskai nereik§mingas. Vis délto vienas i3 §iy tyrimy (fiksuotos dozés
tyrimas) parodé reikSminga nuo dozés priklausomo atsako rysj tarp aripiprazolo bei galvos smegeny
kraujagysliy sistemos nepageidaujamy reakcijy (zr. 4.8 skyriy).

Avripiprazolas netinka su demencija susijusia psichoze sergantiems pacientams gydyti.

Hiperglikemija ir cukrinis diabetas

Gauta prane$imy apie netipinius vaistus nuo psichozés (jskaitant ir aripiprazola) vartojantiems
pacientams pasirei$kusig hiperglikemija, kartais labai ry$kig ir susijusig su ketoacidoze, hiperosmosine
koma ar mirtimi. Nutukimas ir Seiminé diabeto anamnez¢é yra rizikos faktoriai, kurie gali skatinti
vystytis sunkias komplikacijas. Pacientams, vartojusiems aripiprazolg klinikiniy tyrimy metu, su
hiperglikemija susijusiy nepageidaujamy reakcijy (jskaitant diabeta) ar laboratoriniais tyrimais
nustatyta nenormali gliukozés koncentracija nepasitaiké Zymiai dazniau, kaip vartojant placeba. Su
hiperglikemija susijusiy nepageidaujamy reakcijy pavojus, vartojant aripiprazolg ir kitus netipinius
vaistus nuo psichozés, tiksliai nezinomas, todél tiesiogiai jo lyginti negalima. Bet kurj vaistg nuo
psichozés, jskaitant aripiprazolg, vartojancius pacientus reikia stebéti dél galimos hiperglikemijos
pozymiy ir simptomy (pvz., polidipsijos, poliurijos, polifagijos ir silpnumo). Cukriniu diabetu
sergancius ar $ios ligos rizikos veiksniy turincius pacientus reikia reguliariai tirti dél galimo glikemijos
kontrolés pablogéjimo (Zr. 4.8 skyriy).



Padidéjes jautrumas

Vartojant aripiprazolg gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijy, kurioms budingi alergijos
simptomai (Zr. 4.8 skyriy).

Padidéjes kuino svoris

Sizofrenija ar bipolinio sutrikimo manijos faze serganéiy pacienty kiino svoris daznai yra padidéjes.
Tai susije¢ su gretutinémis ligomis, vartojamais vaistiniais preparatais nuo psichozés, kurie didina kiino
svorj, netinkamu gyvenimo biidu. Padidéjes kiino svoris gali sukelti sunkiy komplikacijy. Vaistinj
preparata patiekus j rinka, gauta prane$imy apie kiino svorio padidéjimg aripiprazola vartojantiems
pacientams. Tai dazniausiai atsitikdavo svarbiy rizikos faktoriy turintiems pacientams (pvz.,
sergantiems cukriniu diabetu, skydliaukés sutrikimais ar hipofizés adenoma). Klinikiniy tyrimy metu
nenustatyta, kad aripiprazolas kliniskai reikSmingai didinty suaugusiyjy kiino svorj (zr. 5.1 skyriy).
vartojimo ilgiau kaip 4 savaites ir svorio didéjimo. Reikia nuolat stebéti bipolinio sutrikimo manijos
faze sergancius paauglius, ar neauga jy svoris. Jeigu svorio didéjimas yra reikSmingas klinikai,
svarstytina dozés sumazinimo galimybé (zr. 4.8 skyriy).

Disfagija

Stemplés motorikos sutrikimas ir aspiracija buvo susij¢ su vaisty psichozei gydyti, jskaitant
aripiprazola, vartojimu. Aripiprazolo reikia skirti atsargiai pacientams, kuriems yra pavojus, kad gali
i§sivystyti aspiraciné pneumonija.

Pacientams, vartojantiems aripiprazolg, gali sustipréti patologinis potraukis, ypac susij¢s su azartiniais
logimais, ir negebéjimas tokio poreikio kontroliuoti. Kitoks patologinis potraukis, apie kurj buvo
pranesta: sustipréjes seksualinis potraukis, nenumaldomas noras apsipirkti, besaikis valgymas arba
nejveikiamas noras valgyti bei kitoks impulsyvus arba su nejveikiamu potraukiu susij¢s elgesys.
Svarbu, kad vaistg skiriantys gydytojai konkreciai paklausty pacienty ar jy globéjy, ar vartojant
aripiprazolo neatsirado naujo arba nesustipréjo ankstesnis potraukis, susij¢s su azartiniais loSimais,
seksualiniu geismu, nenumaldomu noru apsipirkti, besaikiu valgymu ar nenumaldomu noru valgyti
arba kitoks patologinis potraukis. Reikia pastebéti, kad impulsy kontrolés sutrikimo simptomai gali
biiti susije su pagrindine liga, taciau tam tikrais atvejais gauta pranes§imy, kad patologinis potraukis
iSnyko sumazinus doze arba nutraukus vaisto vartojimg. Neatpazinti impulsy kontrolés sutrikimai gali
sukelti Zalg pacientui ir kitiems. Jeigu pacientui pasireiSkia toks patologinis potraukis aripiprazolo
vartojimo metu, reikia apsvarstyti dozes sumazinimo arba vaisto vartojimo nutraukimo galimybe (zr.
4.8 skyriy).

Laktozé
Avripiprazole Accord sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams,
kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visi$kas laktazés stygius

arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Pacientai, taip pat sergantys aktyvumo ir démesio sutrikimu (ADS)

Nors daznai vienu metu sergama I tipo bipoliniu sutrikimu bei aktyvumo ir démesio sutrikimu,
aripiprazolo vartojimo kartu su stimuliatoriais saugumo duomeny yra labai nedaug. D¢l to $iy vaistiniy
preparaty kartu reikia skirti ypatingai atsargiai.

Griuvimai
Aripiprazolas gali sukelti mieguistuma, ortostating hipotenzija ir motorinj bei sensorinj nestabiluma,

del kuriy galima nugritti. Gydant pacientus didesnémis dozémis, reikia imtis atsargumo priemoniy ir
apsvarstyti galimybe pradéti gydyma mazesne doze (pvz., senyvus arba nusilpusius pacientus; zr. 4.2



skyriy).
4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kitokia sgveika

Dél antagonizmo a; adrenoreceptoriams aripiprazolas gali stiprinti kai kuriy antihipertenziniy vaistiniy
preparaty poveikj.

Svarbiausias yra aripiprazolo poveikis CNS, todél kartu su alkoholiniais gérimais ir kitais CNS
veikianciais vaistiniais preparatais, sukelianciais panasiy nepageidaujamy reakcijy (pvz., sedacija),

aripiprazolas skirtinas atsargiai (7r. 4.8 skyriy).

Aripiprazolo reikia skirti atsargiai kartu su QT intervalg ilginanciais arba elektrolity disbalansa
sukelianciais vaistiniais preparatais.

Galima Kkity vaistiniy preparaty jtaka aripiprazolo poveikiui

H> antagonistas famotidinas, slopinantis skrandzio riigSties i§skyrima, létina aripiprazolo rezorbcija,
taciau §is poveikis laikomas kliniskai nereikSmingu.

Aripiprazolas metabolizuojamas daugeliu biidy, dalyvaujant fermentams CYP2D6 ir CYP3 A4, taciau
nedalyvaujant CYP1A, todél ritkantiesiems §io vaistinio preparato dozés koreguoti nereikia.

Chinidinas ir kiti CYP2DG6 inhibitoriai

Su sveikais savanoriais atlikto klinikinio tyrimo metu chinidinas, kuris stipriai slopina CYP2D6,
sukeéle aripiprazolo AUC padidéjimag 107 %, 0 Cnax neveiké. Aktyvaus metabolito dehidroaripiprazolo
AUC sumazéjo 32 %, Cmax — 47 %. Kartu su chinidinu vartojamo aripiprazolo doze reikia sumazinti
mazdaug pusiau. Tikétina, kad panasiai veikia ir kiti vaistiniai preparatai, stipriai slopinantys CYP2D6
(pvz., fluoksetinas, paroksetinas), todél panasiai sumazinti reikia ir kartu su jais vartojamo aripiprazolo
dozg.

Ketokonazolas ir kiti CYP3A4 inhibitoriai

Su sveikais savanoriais atlikto klinikinio tyrimo metu ketokonazolas, kuris stipriai slopina CYP3A4,
sukélé aripiprazolo AUC padidéjimg 63 %, Cmax — 37 %. Dehidroaripiprazolo AUC padidéjo 77 %,
Cinax — 43 %. Asmenims, kuriy organizme CYP2D6 katalizuojamas metabolizmas yra 1étas, kartu su
aripiprazolu vartojami preparatai, stipriai slopinantys CYP3A4, gali sukelti ry$kesnj §io vaistinio
preparato koncentracijos plazmoje padidéjima negu tiems, kuriy organizme toks metabolizmas
ekstensyvus. Svarstant ketokonazolo ar kity stipriai CYP3A4 slopinanciy preparaty vartojimo kartu su
aripiprazolu tikslinguma, laukiama palanky poveikj reikia palyginti su pacientui kylan¢iu pavojumi.
Kartu su ketokonazolu vartojamo aripiprazolo dozg reikia sumazinti mazdaug pusiau. Tikétina, kad
panasiai veikia ir kiti vaistiniai preparatai, stipriai slopinantys CYP3A4 (pvz., itrakonazolas, ZIV
proteazés inhibitoriai), todél panasiai sumazinti reikia ir kartu su jais vartojamo aripiprazolo dozg (zr.
4.2 skyriy).

Baigus vartoti CYP2D6 arba CYP3A4 inhibitoriy, aripiprazolo doze reikia padidinti iki buvusios prie$
pradedant juos vartoti kartu.

Kartu su aripiprazolu skiriant silpny CYP3A4 inhibitoriy (pvz., diltiazemo) arba silpny CYP2D6
inhibitoriy (pvz., escitalopramo), gali nedaug padidéti aripiprazolo koncentracija plazmoje.

Karbamazepinas ir kiti CYP3A4 induktoriai

Kartu vartojant karbamazepina, kuris stipriai indukuoja CYP3A4, ir geriamg aripiprazolg pacientams,
sergantiems Sizofrenija ar Sizoafektiniu sutrikimu, aripiprazolo Cmax geometrinis vidurkis biina
mazesnis 68 %, 0 AUC — 73 % negu tada, kai vartojama vien 30 mg aripiprazolo per para. Kartu
vartojant karbamazeping, panasiai (atitinkamai 69 % ir 71 %) sumazéja ir dehidroaripiprazolo Cmax bei
AUC geometriniai vidurkiai.

Kartu su karbamazepinu vartojamo aripiprazolo dozg reikia padidinti dvigubai. Tikétina, kad panasiai
veikia ir kartu vartojamas aripiprazolas ir kiti vaistiniai preparatai, indukuojantys CYP3A4 (pvz.,



rifampicinas, rifabutinas, fenitoinas, fenobarbitalis, primidonas, efavirenzas, nevirapinas, jonazolé),
todél panasiai padidinti reikia ir kartu su jais vartojamo aripiprazolo dozg. Baigus vartoti preparata,
stipriai indukuojantj CYP3A4, aripiprazolo doz¢ reikia sumazinti iki rekomenduojamos.

Valproatas ir litis

Kartu vartojant valproatg arba litj, aripiprazolo koncentracija kliniskai reik§mingai nepakito, todél
kartu su aripiprazolu vartojant valproata arba litj dozés keisti nebiitina.

Galima aripiprazolo jtaka kity vaistiniy preparaty poveikiui

Klinikiniy tyrimy metu nuo 10 mg per para iki 30 mg aripiprazolo per para neturéjo reikSmingos
jtakos CYP2D6 (dekstrometorfano ir 3-metoksimorfinano santykiui), CYP2C9 (varfarino), CYP2C19
(omeprazolo) ir CYP3A4 (dekstrometorfano) substraty metabolizmui. Be to, in vitro nenustatyta
galimos aripiprazolo ir dehidroaripiprazolo savybés slopinti nuo CYP1A2 priklausomg metabolizma.
Remiantis Siais duomenimis, aripiprazolas neturéty kliniskai reikSmingai sgveikauti su kitais
vaistiniais preparatais, keisdamas iSvardyty fermenty aktyvuma.

Kartu su valproatais, li¢io preparatais ar lamotriginu vartojant aripiprazolg, valproaty, li¢io ar
lamotrigino koncentracija klinikai reik§mingai nepakinta.

Serotonino sindromas

Gauta pranesimy apie serotonino sindroma, pasireiskusj aripiprazolo vartojusiems pacientams. Galimy
$io sindromo poZymiy ir simptomy pasireiSkimo tikimybé yra didesné kartu vartojant kity
serotoninerginiy vaistiniy preparaty (pvz., selektyviyjy serotonino reabsorbcijos inhibitoriy (SSRI) /
selektyviyjy serotonino ir noradrenalino reabsorbcijos inhibitoriy (SNRI) arba aripiprazolo
koncentracija didinanéiy vaistiniy preparaty (zr. 4.8 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Adekvaciy ir tinkamai kontroliuojamy tyrimy su né$¢iomis moterimis neatlikta. Gauta praneSimy apie
apsigimimus, ta¢iau nenustatyta ar juos sukélé aripiprazolas. Tyrimais su gyviinais galimas toksinis
poveikis vystymuisi nepaneigtas (zr. 5.3 skyriy). Pacientei reikia patarti, kad jeigu pastoty arba
nuspresty pastoti, kol vartoja aripiprazola, apie tai pranesty gydytojui. Sio vaistinio preparato
vartojimo moters néStumo metu saugumo duomeny nepakanka, o poveikio gyviny reprodukcijai
tyrimais galimas pavojus nepaneigtas, todél nés¢ioms moterims jo neskiriama, i§skyrus atvejj, kai
laukiamas gydomasis poveikis neabejotinai vir§ija galima pavojy vaisiui.

Naujagimiams, kuriy motinos treciuoju néStumo trimestru vartojo antipsichoziniy vaistiniy preparaty
(iskaitant aripiprazola), po gimimo yra padidéjusi rizika pasireiksti nepageidaujamoms reakcijoms,
jskaitant ekstrapiramidinius ir (arba) nutraukimo simptomus, kuriy intensyvumas ir trukmé gali biiti
skirtingi. Gauta pranesimy apie sujaudinimo (azitacijos), raumeny tonuso padidéjimo ar sumazéjimo,
tremoro, mieguistumo, kvépavimo distreso ir apsunkinto Zindymo atvejus. Todél tokiy naujagimiy
bikle reikia atidziai stebéti (Zr. 4.8 skyriy).

~

Zindymas
Avripiprazolas / metabolitai iSsiskiria j motinos pieng. Atsizvelgiant j zindymo naudg kadikiui ir

gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti Zindyma, ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo
aripiprazolu.

Vaisingumas

Remiantis toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy duomenimis, aripiprazolas neturi jtakos



vaisingumui.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Aripiprazolas gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai ar vidutini$kai dél galimo
poveikio nervy sistemai ir regai, pvz., sedacijos, mieguistumo, sinkopés, sutrikusio regéjimo,
diplopijos (zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Placebu kontroliuojamy tyrimy metu dazniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo akatizija
ir pykinimas (kiekviena i$ jy pasireiSké daugiau kaip 3 % aripiprazola per burng vartojusiy pacienty).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamy reakcijy (NR) , susijusiy su gydymu aripiprazolu, daznis iSdéstytas toliau esancioje

lenteléje. Lentelé pagrista nepageidaujamais poveikiais, stebétais klinikiniy tyrimy metu ir (arba)
vaistinj preparatg vartojant po jo patekimo j rinka.

Visos NR i§vardytos pagal organy sistemy klases ir daznj: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100
iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas

(< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje
daznio grupé¢je nepageidaujamos reakcijos pateiktos mazé¢jancio sunkumo tvarka.

Nepageidaujamy reakcijy, apie kurias pranesta po vaistinio preparato patekimo j rinka, daznio
nustatyti negalima, nes apie jas gauti spontaniniai pranesimai. Todél §iy nepageidaujamy reiskiniy

daznis vertinamas kaip ,,daznis nezinomas*.

Daznas

Nedaznas

Daznis nezinomas

Kraujo ir limfinés
sistemos sutrikimai

Leukopenija
Neutropenija
Trombocitopenija

Imuninés sistemos
sutrikimai

Alerginé reakcija (pvz.,
anafilaksiné reakcija,
angioneuroziné edema, jskaitant
liezuvio patinima, liezuvio edema,
veido edema, alerginj niez¢jima ar
dilgéling)

Endokrininiai
sutrikimai

Hiperprolaktinemija
Sumazéjes prolaktino
Kiekis kraujyje

Diabetin¢ hiperosmosiné koma
Diabetiné ketoacidoze

Metabolizmo ir
mitybos sutrikimai

Cukrinis diabetas

Hiperglikemija

Hiponatremija
Anoreksija

Psichikos
sutrikimai

Nemiga
Nerimas
Nenustygimas
vietoje

Depresija
Hiperseksualumas

Bandymas Zzudytis, mintys apie
savizudybe, savizudybé (zr.

4.4 skyriy)

Patologinis potraukis azartiniams
loSimams

Impulsy kontrolés sutrikimas
Besaikis valgymas
Nenumaldomas noras apsipirkti
Poriomanija

10




Daznas Nedaznas Daznis neZinomas
Agresyvumas
Susijaudinimas (azitacija)
Nervingumas
Nervy sistemos Akatizija Veélyvoji diskinezija Piktybinis neurolepsinis sindromas
sutrikimai Ekstrapiramidi- Distonija Grand mal tipo traukuliai
nis sutrikimas Neramiy kojy Serotonino sindromas
Tremoras sindromas Kalbos sutrikimas
Galvos skausmas
Sedacija
Somnolencija
Galvos svaigimas
AKkiy sutrikimai Sutrikusi rega Diplopija Okulogiriné krizé
Fotofobija

Sirdies sutrikimai

Tachikardija

Staigi mirtis dél neaiskiy priezas¢iy
Torsades de pointes

Skilveliy aritmija

Sirdies sustojimas

Bradikardija

Kraujagysliy Ortostatiné hipotenzija | Veny tromboembolija (jskaitant
sutrikimai plauciy embolijg ir giliyjy veny
tromboze)
Hipertenzija
Sinkopé
Kvépavimo Zagséjimas Aspiraciné pneumonija
sistemos, kriitinés Gerkly spazmas
lastos ir Burninés ryklés dalies spazmas
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo trakto Viduriy Pankreatitas
sutrikimai uzkietéjimas Disfagija
Dispepsija Viduriavimas
Pykinimas Nemaloniis pojiiciai pilve
Padidéjes Nemalontis pojuciai skrandyje
seilétekis
Vémimas
Kepenuy, tulZies Kepeny nepakankamumas
pislés ir lataky Hepatitas
sutrikimai Celta
Odos ir poodinio Bérimas
audinio sutrikimai Padidéjusio jautrumo $viesai
reakcija
Alopecija
Hiperhidrozé

Vaistinio preparato sukelta reakcija
su eozinofilija ir sisteminiais
simptomais (angl. DRESS)

Skeleto, raumeny ir Rabdomiolizé
jungiamojo audinio Mialgija
sutrikimai Stingulys

Inksty ir Slapimo
taky sutrikimai

Slapimo nelaikymas
Slapimo susilaikymas

Biiklés néStumo,
pogimdyminiu ir
perinataliniu

Naujagimiy vaisty nutraukimo
sindromas (Zr. 4.6 skyriy)
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Daznas Nedaznas Daznis nezinomas

laikotarpiu

Lytinés sistemos ir Priapizmas

kriities sutrikimai

Bendrieji Nuovargis Temperatiiros reguliacijos

sutrikimai ir sutrikimas (pvz., hipotermija,

vartojimo vietos pireksija)

paZeidimai Kriitinés skausmas
Periferiné edema

Tyrimai Kiino svorio sumazéjimas

Kiino svorio padidéjimas
Alaninaminotransferazés aktyvumo
padidéjimas
Aspartataminotransferazés
aktyvumo padidéjimas

Gama gliutamiltransferazes
aktyvumo padidéjimas

Sarminés fosfatazés aktyvumo
padidéjimas

Pailgéjes QT intervalas
Gliukozés koncentracijos kraujyje
padidéjimas

Glikozilinto hemoglobino kiekio
padidéjimas

Gliukozés koncentracijos kraujyje
svyravimas

Padidé¢jes kreatinfosfokinazés
aktyvumas

Atrinkty nepageidaujamy reakcijuy apibudinimas

Suaugusieji

Sizofrenija: ilgalaikio (52 savai¢iy) kontroliuojamo tyrimo metu aripiprazolo vartojusiems pacientams
EPS (jskaitant parkinsonizma, akatizija, distonijg ir diskinezijg) pasireiské reCiau negu vartojusiems
haloperidolio (atitinkamai 25,8 % ir 57,3 %). Ilgalaikio (26 savai¢iy) placebu kontroliuojamo tyrimo
metu EPS pasireiské 19 % pacienty, vartojusiy aripiprazolo, ir 13,1 % vartojusiy placebo. Kito
ilgalaikio (26 savaiciy) kontroliuojamo tyrimo metu EPS pasireiské 14,8 % pacienty, vartojusiy
aripiprazolo, ir 15,1 % vartojusiy olanzapino.

I tipo bipolinio sutrikimo manijos epizodai: 12 savai¢iy trukmés kontroliuojamo tyrimo metu EPS
atsirado 23,5 % aripiprazolo ir 53,3 % haloperidolio vartojusiy pacienty. Kito 12 savai¢iy trukmés
tyrimo metu EPS pasireiské 26,6 % aripiprazolo ir 17,6 % li¢io vartojusiy pacienty. Placebu
kontroliuojamo tyrimo ilgalaikés 26 savaiCiy palaikomojo gydymo fazés metu EPS pasireiské 18,2 %
aripiprazolo ir 15,7 % placebo vartojusiy pacienty.

Akatizija

Placebu kontroliuojamy tyrimy metu akatizija pasireiské 12,1 % aripiprazolo ir 3,2 % placebo
vartojusiy pacienty, sirgusiy bipoliniu sutrikimu. Sergant Sizofrenija, akatizija pasireiské 6,2 %
aripiprazolo vartojusiy ir 3 % placebo vartojusiy pacienty.

Distonija
Vaisty grupés poveikis — pirmosiomis gydymo savaitémis jautriems asmenims gali pasireiksti

distonijos simptomy, ilgalaikiy nenormaliy raumeny grupiy susitraukimy. Distonijos simptomai yra
kaklo raumeny spazmas, kartais progresuojantis iki ryklés gniauzimo, pasunkéjusio rijimo,
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pasunkéjusio kvépavimo ir (arba) liezuvio protruzijos (issikisimo). Sie simptomai galimi vartojant
mazas dozes, taciau dazniau pasireiskia ir biina sunkesni didesnémis dozémis vartojant didelés
potencijos pirmos kartos antipsichoziniy vaistiniy preparaty. Didesnis timinés distonijos pavojus
nustatytas vyrams ir jaunesnio amziaus grupiy asmenims.

Prolaktinas

Klinikiniuose tyrimuose pagal patvirtintas indikacijas ir po pateikimo j rinka, vartojant aripiprazola
buvo stebétas tiek prolaktino padidéjimas, tiek sumazéjimas serume, palyginus su pradiniu lygiu
(5.1 skyrius).

Laboratoriniy tyrimy parametrai

Lyginant pacienty, kuriems nustatyta galimai kliniskai reikSmingy jprastiniy laboratoriniy ir lipidy
tyrimy rodikliy poky¢iy (zr. 5.1 skyriy), procenta aripiprazolo ir placebo grupése, sveikatos pozitiriu
reik§mingo skirtumo nenustatyta. KFK (kreatino fosfokinazés) koncentracijos padidéjimas nustatytas
3,5 % aripiprazolg ir 2 % placebg vartojusiy pacienty. Dazniausiai $is padidéjimas biidavo
trumpalaikis ir nesukeliantis simptomy.

Vaiky populiacija

Sizofrenija sergantys 15 mety ir vyresni paaugliai

Atliekant trumpalaikj placebu kontroliuojama klinikinj tyrima su 302 §izofrenija serganciais nuo 13 iki
17 mety paaugliais, nepageidaujamy reakcijy daznis ir pobiidis buvo panasiis kaip suaugusiesiems,
iSskyrus tai, kad labai daznai (> 1/10) pasireiské mieguistumas ar sedacija ir ekstrapiramidiniy
sutrikimy bei daznai (nuo > 1/100 iki < 1/10) — burnos dziGivimas, apetito padidéjimas ir ortostatiné
hipotenzija (aripiprazolo vartojusiems paaugliams $iy reiskiniy pasireiské dazniau negu jj vartojusiems
suaugusiems ir dazniau negu vartojusiems placebo). 26 savaiciy trukmés atvirojo testinio tyrimo metu
nustatytas panasus saugumo pobiidis kaip trumpalaikio placebu kontroliuojamo tyrimo metu.

llgalaikio dvigubai koduoto, placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu nustatytas saugumo
savybiy pobiidis taip pat buvo panasus, iSskyrus toliau nurodytas reakcijas, apie kurias dazniau gauta
prane§imy, palyginus su pacientais vaikais, vartojusiais placeba: kiino masés sumazéjimas, insulino
kiekio kraujyje padidéjimas, aritmija ir leukopenija, apie kuriuos pranesta daznai (nuo > 1/100 iki

< 1/10).

Bendroje Sizofrenija serganciy nuo 13 iki 17 mety amziaus paaugliy, vartojusiy $io vaistinio preparato
bent 2 metus, populiacijoje maza prolaktino koncentracija serume (< 3 ng/ml) rasta 29,5 % mergaiciy
ir (< 2 ng/ml) 48,3 % berniuky. Sizofrenija serganéiy paaugliy (nuo 13 iki 17 mety), gydyty nuo 5 mg
iki 30 mg aripiprazolo doze iki 72 ménesiy, populiacijoje, sumazéjusios prolaktino koncentracijos
serume daznis mergaitéms (< 3 ng/ml) ir berniukams (< 2 ng/ml) buvo atitinkamai 25,6 % ir 45,0 %.
Dviejy ilgalaikiy tyrimy su Sizofrenija ir bipoliniu sutrikimu serganciais paaugliais (nuo 13 iki

17 mety), gydytais aripiprazolu, metu sumazéjusi prolaktino koncentracija serume nustatyta 37,0 %
mergaiciy (< 3 ng/ml) ir 59,4 % berniuky (< 2 ng/ml).

[ tipo bipolinio sutrikimo manijos epizody patiriantys 13 mety ir vyresni paaugliai

I tipo bipoliniu sutrikimu sergantiems paaugliams nepageidaujamy reakcijy daznis ir pobudis buvo
panasis kaip suaugusiesiems, iSskyrus Sias reakcijas: labai daznai (> 1/10) pasireiské mieguistumas
(23,0 %), ekstrapiramidiniy sutrikimy (18,4 %), akatizija (16,0 %) ir nuovargis (11,8 %), daznai (nuo
> 1/100 iki < 1/10) — virSutinés pilvo dalies skausmas, padidéjes Sirdies susitraukimy daznis, svorio
didéjimas, apetito padidéjimas, raumeny trikk¢iojimas ir diskinezija.

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, kurios gali biiti susijusios su doze: ekstrapiramidiniai
sutrikimai (pasireiské 9,1 % pacienty, vartojusiy 10 mg; 28,8 % vartojusiy 30 mg ir 1,7 % vartojusiy
placebg) ir akatizija (pasireiské 12,1 % pacienty, vartojusiy 10 mg; 20,3 % vartojusiy 30 mg ir 1,7 %
vartojusiy placebg).

I tipo bipoliniu sutrikimu serganc¢iy paaugliy, 12 savaiciy ir 30 savaiciy vartojusiy aripiprazola, kiino
svoris padidéjo vidutiniSkai atitinkamai 2,4 kg ir 5,8 kg, o tiek pat laiko vartojusiy placebg —
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atitinkamai 0,2 kg ir 2,3 kg.

Bipoliniu sutrikimu sirgusiems vaikams mieguistumas ir nuovargis pasireiské dazniau negu sirgusiems
Sizofrenija.

Tiriant bipoliniu sutrikimu sergan¢ius nuo 10 iki 17 mety vaikus, vartojusius aripiprazolg iki
30 savaiciy, sumazéjusi prolaktino koncentracija serume nustatyta 28 % mergaiéiy (< 3 ng/ml) ir
53,3 % berniuky (< 2 ng/ml).

Patologinis potraukis azartiniams losSimams ir kitokie impulsy kontrolés sutrikimai

Aripiprazolu gydomiems pacientams gali pasireiksti patologinis potraukis azartiniams loSimams,
padidéjes seksualinis potraukis, nenumaldomas noras apsipirkti ir besaikis valgymas arba
nenumaldomas noras valgyti (zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po Vvaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo Sistema.

49 Perdozavimas

PoZzymiai ir simptomai

Klinikiniy tyrimy metu ir vaistinj preparatg patiekus j rinkg buvo atsitiktinio ar ty¢inio iminio vien
aripiprazolo perdozavimo atvejy suaugusiems pacientams. Apskaiciuota, kad pacientai pavartojo iki
1260 mg $io vaistinio preparato; mirties atvejy neuzfiksuota. Perdozavusiems pacientams pasireiske
mediciniskai reik§mingi pozymiai ir simptomai buvo letargija, padidéjes kraujospiidis, somnolencija,
tachikardija, pykinimas, vémimas ir viduriavimas. Taip pat gauta praneSimy apie atsitiktinj vien
aripiprazolo (iki 195 mg) perdozavimg vaikams; mirties atvejy neuzfiksuota. Pastebéti galimi sunkiis
pozymiai ir simptomai buvo mieguistumas, trumpalaikis sgmonés netekimas ir ekstrapiramidiniai
simptomai.

Perdozavimo gydymas

Perdozavus taikomas palaikomasis gydymas, uztikrinamas kvépavimo taky pracinamumas,
oksigenacija ir plauciy ventiliacija, koreguojami simptomai. Reikia atsizvelgti j tai, kad pacientas
galéjo apsinuodyti keliais vaistiniais preparatais ir dél to nedelsiant pradéti Sirdies ir kraujagysliy
sistemos funkcijos steb&jima (jskaitant nepertraukiama EKG registravima galimoms aritmijoms
nustatyti). Nustacius ar jtarus aripiprazolo perdozavima, gydytojas turi atidZiai prizitréti ir stebéti
pacienta, kol jo buiklé atsistatys.

Isgérus 50 g aktyvintosios anglies 1 val. po aripiprazolo, pastarojo didZiausia koncentracija (Cmax)
sumazejo apie 41 % ir AUC — apie 51 %, todél galima manyti, kad anglis gali biiti veiksminga §io
preparato perdozavimui gydyti.

Hemodializé

Informacijos apie hemodializés veiksminguma aripiprazolo perdozavimui gydyti néra, taciau ji
neturéty biiti naudinga, kadangi didelé aripiprazolo dalis biina prisijungusi prie plazmos baltymy.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés
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Farmakoterapiné grupé — psicholeptikai, kiti antipsichoziniai vaistiniai preparatai, ATC kodas —
NO5 AX12.

Veikimo mechanizmas

Manoma, kad aripiprazolo veiksmingumg $izofrenijai bei I tipo bipoliniam sutrikimui gydyti lemia
dalinio agonizmo dopamino D, ir serotonino 5-HT1. receptoriams bei antagonizmo serotonino 5-HT2,
receptoriams derinys. Antagonistinés savybés nustatytos tyrimais su dopaminerginio hiperaktyvumo
gyviiny modeliais, agonistinés — su dopaminerginio hipoaktyvumo gyviiny modeliais. In vitro
aripiprazolas dideliu afinitetu jungési prie dopamino D> ir Ds, serotonino 5-HT1a ir 5-HT2a receptoriy
bei vidutiniu afinitetu — prie dopamino D4, serotonino 5-HTy ir 5-HT7, alfa-1 adrenerginiy ir
histamino H; receptoriy. Be to, aripiprazolas vidutiniu afinitetu jungési prie serotonino reabsorbcijos
vietos ir neturéjo pastebimo afiniteto muskarino receptoriams. Kai kuriuos kitus klinikinius
aripiprazolo poveikius galima paaiskinti jo sgveika su kity potipiy (ne dopamino ir ne serotonino)
receptoriais.

Sveikiems asmenims 2 savaites 1 kartg per parg vartojus nuo 0,5 mg iki 30 mg aripiprazolo, pozitrony
emisijos tomografijos bidu nustatytas nuo dozés priklausomas D,/ D3 receptoriy ligando

1€ rakloprido jungimosi prie uodeguotojo branduolio ir kiauto sumazéjimas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Suaugusieji

Sizofrenija

Atlikti 3 trumpalaikiai (nuo 4 iki 6 savai¢iy trukmés) placebu kontroliuojami tyrimai su

1228 sizofrenija sirgusiais suaugusiais pacientais, turéjusiais teigiamy ar neigiamy simptomy.
Aripiprazolas palengvino psichozinius simptomus statistiSkai reik§mingai labiau negu placebas.

Aripiprazolas yra veiksmingas suaugusiy pacienty klinikiniam pageréjimui palaikyti (tolesniam
gydymui) po palanky poveikij sukélusio pradinio gydymo. Atliktas haloperidoliu kontroliuojamas
tyrimas. Procentas pacienty, kuriems pasireiskes klinikinis atsakas j vaistinj preparatg isliko po

52 gydymo savaiCiy, abejose grupése buvo panasus (aripiprazolo — 77 %, haloperidolio — 73 %).
Bendras iki tyrimo pabaigos jame dalyvavusiy pacienty procentas aripiprazolo grupéje (43 %) buvo
reik§mingai didesnis negu haloperidolio (30 %). Antraeiliai gydymo veiksmingumo rodikliai pagal
PANSS vertinimo skale ir Montgomery-Asberg depresijos vertinimo skale (angl. Montgomery-Asberg
Depression Rating Scale, MADRS) rodo, kad aripiprazolo poveikis buvo reik§mingai palankesnis
negu haloperidolio.

26 savaiciy trukmes placebu kontroliuojamo tyrimo, atlikto su létine Sizofrenija serganciais
stabilizuotos buklés suaugusiais pacientais, duomenimis, aripiprazolas reik§mingai sumazina $ios ligos
atkryc¢io pavojy (jis pasireiské 34 % aripiprazolo grupés ir 57 % placebo grupés pacienty).

Svorio didéjimas

Klinikiniai tyrimai neparod¢ kliniskai reikSmingo svorio prieaugio vartojant aripiprazolg. Atliktas

26 savaiciy trukmés olanzapinu kontroliuojamas dvigubai aklas daugianacionalinis tyrimas, kuriame
dalyvavo 314 sizofrenija sirgusiy suaugusiy pacienty, ir kurio metu pagrindinis stebétas rodiklis buvo
svorio prieaugis. Gydymo metu bent 7 % svorio (palyginus su buvusiu iki gydymo) priaugusiy
pacienty aripiprazolo grupéje buvo reik§mingai maziau. Reik8mingu laikytas bent 5,6 kg prieaugis
palyginti su svoriu iki gydymo (pastarojo vidurkis buvo 80,5 kg). Aripiprazolo grupés pacientams jis
nustatytas reikSmingai reciau (n = 18, t.y. 13 % pacienty, kuriy duomenys tiko apskai¢iavimams) negu
olanzapino (n = 45, t.y. 33 % pacienty, kuriy duomenys tiko apskai¢iavimams).

Lipidy rodmenys

Su suaugusiais atlikty placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu bendroji lipidy rodmeny analizé
klinikai reik§mingo aripiprazolo sukelty bendrojo cholesterolio, trigliceridy, didelio tankio
lipoproteino (DTL) ar mazo tankio lipoproteino (MTL) koncentracijos pokyciy neparodé.
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Prolaktinas

Prolaktino koncentracija buvo vertinta visuose visy aripiprazolo doziy tyrimuose (n = 28 242).
Hiperprolaktinemija arba padidéjusi prolaktino koncentracija serume aripiprazolu gydytiems
pacientams (0,3 %) buvo panasi, kaip ir vartojant placeba (0,2 %). Aripiprazola vartojantiems
pacientams vidutinis laikas iki pradzios buvo 42 paros ir vidutiné trukmé buvo 34 paros.

Hipoprolaktinemija arba sumazéjusi prolaktino koncentracija serume aripiprazolu gydytiems
pacientams buvo 0,4 %, palyginti su 0,02 % placeba vartojusiy pacienty. Aripiprazola vartojantiems
pacientams laiko iki pradzios mediana buvo 30 pary ir trukmés mediana buvo 194 paros.

I tipo bipolinio sutrikimo manijos epizodai

Su pacientais, serganciais I tipo bipolinio sutrikimo manijos arba misriu epizodu, atlikti du 3 savaiciy
trukmés keiciamos dozés placebu kontroliuojami monoterapijos tyrimai parod¢, kad aripiprazolas
manijos simptomus per 3 savaites lengvino veiksmingiau negu placebas. ] §iuos tyrimus buvo jtraukti
pacientai su psichozés simptomais, pacientai be psichozés simptomy ir pacientai su greita faziy kaita
arba be jos.

Su pacientais, serganciais I tipo bipolinio sutrikimo manijos arba misriu epizodu, atliktas vienas

3 savaiciy trukmés, nekintamos dozés, placebu kontroliuojamas monoterapijos tyrimas neparodé, kad
aripiprazolas buty veiksmingesnis uz placeba.

Su pacientais, serganciais I tipo bipolinio sutrikimo manijos arba misriu epizodu, atlikti du 12 savaiciy
trukmés placebu ir veikliaja medziaga kontroliuojami monoterapijos tyrimai. | Siuos tyrimus buvo
jtraukti pacientai su psichozés simptomais ir pacientai be psichozés simptomy. Gauti duomenys rodo,
kad po 3 savaiéiy gydymo aripiprazolo veiksmingumas buvo didesnis uz placebo, po 12 savaiciy —
veiksmingumas poveikiui palaikyti buvo panaSus j sukeliamg li¢io ar haloperidolio. Taip pat nustatyta,
kad 12 savai¢iy gydymas aripiprazolu manijos simptomy remisijg sukélé panasiam pacienty skai¢iui
kaip gydymas haloperidoliu ar li¢iu.

Su pacientais, serganciais I tipo bipolinio sutrikimo manijos arba misriu epizodu, atliktas 6 savaiciy
trukmés placebu kontroliuojamas tyrimas. | §j tyrima buvo jtraukti pacientai su psichozés simptomais
ir pacientai be psichozés simptomy, kuriems li¢io ar valproato 2 savai¢iy trukmés monoterapija, esant
terapinei vaistinio preparato koncentracijai plazmoje, buvo i§ dalies neveiksminga. Papildomai
pradéjus gydyti aripiprazolu, manijos simptomai buvo lengvinami veiksmingiau, negu monoterapijos
li¢iu ar valproatu metu.

26 savaiciy placebu kontroliuojamo tyrimo ir jo 74 savaiciy tesinio metu manija sergancius pacientus,
kuriems stabilizavimo fazés metu prie$ atsitiktiniy imc¢iy btidu suskirstyma aripiprazolas sukélé
remisijg, aripiprazolas veiksmingiau uz placeba saugojo nuo bipolinio sutrikimo atkry¢io, visy pirma
nuo manijos fazés atkrycio, taciau nuo depresijos atkrycio veiksmingiau uz placeba nesaugojo.

52 savaiéiy placebu kontroliuojamame tyrime dalyvavo I tipo bipolinio sutrikimo manijos arba
misraus epizodo istikti pacientai, kuriems 12 savaiciy i§ eilés kartu su lic¢iu arba valproatu papildomai
vartojus nuo 10 mg iki 30 mg aripiprazolo per para pasireiské stabili remisija (Young manijos
vertinimo skalés [angl. Young Mania Rating Scale, Y-MRS] ir MADRS bendras jvertinimas

< 12 baly). Siems pacientams papildomai vartotas aripiprazolas veiksmingiau uz papildomai vartota
placeba apsaugojo nuo bipolinio sutrikimo atkryc¢io (rizika sumazéjo 46 %, rizikos santykis — 0,54) ir
nuo manijos atkry¢io (rizika sumazéjo 65 %, rizikos santykis — 0,35), taciau aripiprazolo pranasumo
pries placeba depresijos atkryciui iSvengti nenustatyta. Papildomai vartoto aripiprazolo poveikis buvo
palankesnis negu placebo pagal antrinj gydymo rezultaty jvertj — bendrojo klinikinio jspiidzio versijos
dvipoliam sutrikimui vertinti (angl. Clinical Global Impression Score- Bipolar version, CGI-BP) ligos
(manijos) sunkumo rodiklj (angl. Severity of IlIness score, SOI; vertinant manija). Sio tyrimo metu
tyréjai itraukdavo pacientus j atvirg li¢io arba valproato monoterapijos faz¢ daliniam atsako nebuvimui
nustatyti (jtraukiamy pacienty biiklé pries tai buvo stabili bent 12 savaiciy i$ eilés kartu vartojant
aripiprazolg ir tg patj nuotaikos stabilizatoriy). Tuomet stabilizuoti pacientai buvo atsitiktinai
parenkami dvigubai aklu btidu toliau vartoti tg patj nuotaikos stabilizatoriy kartu su aripiprazolu arba
placebu). Atsitiktinés atrankos fazéje buvo vertinami 4 nuotaikos stabilizatoriy pogrupiai: aripiprazolo
ir li¢io, aripiprazolo ir valproato, placebo ir li¢io, placebo ir valproato. Siuose papildomo gydymo
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pogrupiuose bet kurio nuotaikos sutrikimo epizodo atkry¢io daznis pagal Kaplan-Meier buvo:
aripiprazolo ir li¢io derinio grupéje — 16 %, aripiprazolo ir valproato — 18 % (plg. placebo ir li¢io —
45 %, placebo ir valproato — 19 %).

Vaiky populiacija

Paaugliy Sizofrenija

Atliekant 6 savaiciy trukmés placebu kontroliuojama klinikinj tyrima su 302 §izofrenija serganciais
nuo 13 iki 17 mety paaugliais, turinéiais pozityviy arba negatyviy simptomy, aripiprazolo vartojimas
buvo susijes su statistiSkai patikimai didesniu psichozés simptomy palengvéjimu lyginant su placebu.
Nuo 15 iki 17 mety pacienty, kurie sudaré 74 % visos j tyrimg jtrauktos populiacijos, duomeny
papildoma analizeé parodé¢ iSliekantj poveikj 26 savaiciy trukmes atviro tgstinio tyrimo metu.

Nuo 60 iki 89 savaiciy trukmés atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduotame placebu kontroliuojamame
tyrime su $izofrenija serganciais paaugliais (n = 146; amzius nuo 13 iki 17 mety) aripiprazolo
(19,39 %) ir placebo (37,50 %) grupése nustatytas statistiskai reik§mingas skirtumas lyginant
psichozés simptomy atkryc¢io daznj. Visos populiacijos rizikos santykio (RS) taskinis jvertis sieké
0,461 (95 % pasikliautinasis intervalas; nuo 0,242 iki 0,879). Isanalizavus pogrupiy duomenis, nuo 13
iki 14 mety amziaus asmeny pogrupyje nustatytas 0,495 RS taskinis jvertis; o nuo 15 iki 17 mety
amziaus asmeny pogrupyje — 0,454. Visgi jaunesniy (13—14 mety) grupéje RS taskinio jvercio
apskaiciavimas buvo netikslus ir atspindéjo mazesnj tos grupés pacienty skaiciy (n = 29 aripiprazolo
grupéje, N = 12 placebo grupéje), o dél Sio jvercio pasikliautinojo intervalo (kurio diapazonas nuo
0,151 iki 1,628) nebuvo galima padaryti i§vady dél gydomojo preparato poveikio. Kitaip buvo
vyresniy tiriamyjy pogrupyje (n = 69 aripiprazolo grupéje; n = 36 placebo grupéje), kur 95 %
pasikliautinasis RS intervalas sieké nuo 0,242 iki 0,879, todé¢l vyresniy pacienty grup¢je gydomaji
preparato poveikj buvo galima patvirtinti.

Vaiky ir paaugliy I tipo bipolinio sutrikimo manijos epizodai

Aripiprazolo poveikis buvo tirtas 30 savaiéiy trukmés placebu kontroliuojamame tyrime, kuriame
dalyvavo 296 vaikai ir paaugliai nuo 10 iki 17 mety, kurie atitiko I tipo bipolinio sutrikimo su manijos
arba misriais epizodais su psichozés bruozais arba be jy pagal psichikos sutrikimy diagnostikos ir
statistikos vadovo (angl. Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, DSM-1V) kriterijus,
ir kuriy Y-MRS rodiklis jtraukimo dieng buvo > 20. IS jy 139 pacientai, jtraukti j pirmine
veiksmingumo analize, taip pat sirgo aktyvumo ir démesio sutrikimu.

Aripiprazolo poveikis bendrojo Y-MRS rodiklio poky¢iui nuo pradinés reik§més, jj vertinant po 4 ir
12 savaiéiy, buvo palankesnis negu placebo. Véliau atlikta analizé parodé, kad pageréjimas, palyginus
su placebo grupe, buvo rySkesnis pacientams, taip pat sirgusiems aktyvumo ir démesio sutrikimu negu
juo nesirgusiems (pastariesiems pageréjimo skirtumo nuo placebo grupés nenustatyta). Nenustatyta,
kad vaistas apsaugoty nuo ligos atkryciy.

Vartojant 30 mg doz¢ daZniausiai pasireiské $iy su gydymu susijusiy nepageidaujamy reiskiniy:
ekstrapiramidiniy sutrikimy (28,3 %), mieguistumas (27,3 %), galvos skausmas (23,2 %) ir pykinimas
(14,1 %). Per 30 gydymo savai¢iy pacientai priaugo vidutini$kai 2,9 kg svorio, o vartoje placebg —
0,98 kg.

Su autizmo sutrikimu susijes vaiky irzlumas (zr. 4.2 skyriy)

Dviejy 8 savaiciy trukmés placebu kontroliuojamy tyrimy (vieno metu dozé buvo kintama nuo 2 mg
iki 15 mg per para, o kito tyrimo metu ji buvo fiksuota, t.y. 5 mg per para, 10 mg per para arba 15 mg
per para) ir vieno 52 savaiciy trukmés atviro tyrimo metu tirtas aripiprazolo poveikis nuo 6

iki -17 mety pacientams. Pradiné dozé $iy tyrimy metu buvo 2 mg per parg, po savaités ji buvo
padidinta iki 5 mg per para, paskui kas savait¢ didinta po 5 mg per parg iki tikslinés dozés. Daugiau
kaip 75 % pacienty buvo jaunesni kaip 13 mety. Pagal nejprasto elgesio pozymiy irzlumo poskale
(angl. Aberrant Behaviour Checklist Irritability subscale) buvo nustatyta, kad aripiprazolas yra
statistiSkai patikimai veiksmingesnis uz placeba. Vis délto $iy duomeny klinikiné reik§mé nebuvo
nustatyta. Tiriant §io vaistinio preparato sauguma nustatytas svorio didéjimas ir pakitusi prolaktino
koncentracija. Ilgalaikio saugumo tyrimo trukmé nevirSijo 52 savaic¢iy. Apibendrintais tyrimy
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duomenimis, sumazéjusi prolaktino koncentracija serume rasta 27 i§ 46 (58,7 %) aripiprazola
vartojusiy mergaiciy (< 3 ng/ml) ir 258 i§ 298 (86,6 %) berniuky (< 2 ng/ml). Placebu kontroliuojamy
tyrimy metu vidutinis svorio didéjimas vartojant placebg buvo 0,4 kg, 0 vartojant aripiprazolg —

1,6 kg.

Be to, atliktas placebu kontroliuojamas ilgalaikio palaikomojo gydymo aripiprazolu tyrimas. Pacientai,
kuriems nuo 13 iki 26 savaiciy stabilizacijos fazés metu vartojus nuUo 2 mg per parg iki 15 mg per para
aripiprazolo pasireiské stabilus atsakas, paskui dar 16 savaiciy vartojo §j vaistinj preparatg
palaikomajam gydymui arba jj pakeité placebu. Kaplan-Meier metodu apskaiciuotas ligos atkrycio
daznis po 16 savaiéiy vartojant aripiprazola buvo 35 %, 0 vartojant placebg — 52 %. Atkry¢io rizikos
per 16 savaiciy vartojant aripiprazolg ir placeba santykis buvo 0,57, (skirtumas statistiskai
nereikSmingas). Iki 26 savaiciy trukmes stabilizacijos fazés metu aripiprazolg vartoj¢ pacientai priaugo
vidutiniSkai 3,2 kg svorio. Antrosios 16 savaiciy tyrimo fazés metu aripiprazolg vartoj¢ pacientai
priaugo vidutiniskai dar 2,2 kg, o vartoj¢ placeba — 0,6 kg svorio. Ekstrapiramidiniy simptomy
dazniausiai (17 % pacienty) uzfiksuota stabilizacijos fazéje, drebulys pasireiskeé 6,5 % pacienty.

Vaiky tikai, susije su Tourette sutrikimu (Zr. 4.2 skyriy)

Aripiprazolo veiksmingumas gydant Tureto (Tourette) sutrikimu sergancius vaikus buvo tirtas
atsitiktinés atrankos dvigubai koduoto placebu kontroliuojamo 8 savaic¢iy trukmés tyrimo metu
(aripiprazolo grupé n = 99, placebo grupé n = 44) taikant pastovios dozés pagal kiino svorj gydymo
grupiy modelj, kai dozé buvo nuo 5 mg per parg iki 20 mg per parg, o pradiné dozé — 2 mg. Pacientai
buvo nuo 7 iki 17 mety amziaus, o jy vidutiné bendrojo tiko balo reiksmé (angl. Total Tic Score, TTS)
pagal Yale bendraja tiky sunkumo skale (angl. Yale Global Tic Severity Scale, YGTSS) tyrimo
pradzioje buvo 30. Nuo tyrimo pradzios iki 8-0si0s savaités vartojant aripiprazolo, mazy doziy grupéje
(5 mg arba 10 mg) biiklés pageréjima rodé TTS-YGTSS jvertinimo pokytis 13,35, o dideliy doziy
grupéje (10 mg arba 20 mg) — 16,94, palyginti su 7,09 pageréjimu placebo grupéje.

Aripiprazolo veiksmingumas vaikams, sergantiems Tureto (Tourette) sindromu, taip pat buvo vertintas
atsitiktinés atrankos dvigubai koduoto placebu kontroliuojamo 10 savaiciy trukmés tyrimo Piety
Koré¢joje metu (aripiprazolo grupé n = 32, placebo grupé n = 29), kai buvo skiriama kintama dozé nuo
2 mg per parg iki 20 mg per para, o pradiné dozé — 2 mg. Pacientai buvo nuo 6 iki 18 mety amziaus, o
ju vidutiné TTS-YGTSS reik§mé tyrimo pradzioje buvo 29 balai. Aripiprazolo vartojusiyjy grupéje
TTS-YGTSS pokytis nuo tyrimo pradzios iki 10-0Si0s savaités pageréjo 14,97, palyginti su 9,62
pageréjimu placebo grupéje.

Siuose abiejuose trumpalaikiuose tyrimuose veiksmingumo duomeny klinikiné svarba nebuvo
nustatyta, vertinant gydomojo poveikio reikSmg ir jg lyginant su dideliu placebo poveikiu ir neaiskiu
poveikiu psichosocialinéms funkcijoms. Aripiprazolo veiksmingumo ir saugumo ilgalaikiy duomeny,
esant §iam banguojancios eigos sutrikimui, néra.

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti aripiprazolo tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis Sizofrenijai ir bipoliniam sutrikimui gydyti (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Aripiprazolas gerai rezorbuojamas; jo iSgérus, didZiausia koncentracija plazmoje susidaro per
laikotarpj nuo 3 iki 5 val. Sio vaistinio preparato priessisteminis metabolizmas yra minimalus. Jo
absoliutus biologinis prieinamumas, i$gérus tablete, yra 87 %. Labai riebus maistas aripiprazolo
farmakokinetikos neveikia.

Pasiskirstymas

Aripiprazolas placiai pasiskirsto organizme, tariamasis jo pasiskirstymo tiris — 4,9 I/kg (rodo
ekstensyvy pasiskirstyma uz kraujagysliy riby). Kai koncentracija terapiné, daugiau kaip 99 %
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aripiprazolo ir dehidroaripiprazolo btina prisijungg prie serumo baltymy, ypa¢ albumino.

Biotransformacija

Aripiprazolas ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse, daugiausia — trimis biotransformacijos biidais:
dehidrogenacijos, hidroksilinimo ir N-dealkilinimo. Remiantis tyrimy in vitro duomenimis,
aripiprazolo dehidrogenacijg ir hidroksilinimg katalizuoja fermentai CYP3A4 ir CYP2D6,

N dealkilinimg — CYP3A4. Pagrindine $io vaistinio preparato dalj sistemingje kraujotakoje sudaro
nepakites aripiprazolas. Esant pusiausvyrinei koncentracijai, dehidroaripiprazolas (veiklusis
metabolitas) sudaro apie 40 % aripiprazolo AUC plazmoje.

Eliminacija

Organizme, kuriame CYP2D6 katalizuojamas metabolizmas yra stiprus, vidutinis pusinis aripiprazolo
eliminacijos laikas yra apie 75 val., o kuriame silpnas — apie 146 val.

Avripiprazolo suminis klirensas yra 0,7 ml/min./kg (didZiausig dalj sudaro kepeninis).
I3gérus vieng *C Zyméto aripiprazolo doze, apie 27 % pavartoto radioaktyvumo randama $lapime,
apie 60 % — iSmatose. Maziau kaip 1 % aripiprazolo iSskiriama su §lapimu nepakitusio, apie 18 %

randama iSmatose nepakitusio.

Vaiky populiacija

Pagal kiino svorio skirtumus koreguoti aripiprazolo ir dehidroaripiprazolo farmakokinetikos rodikliai
nuo 10 iki 17 mety pacienty organizme buvo panasis kaip suaugusiyjy.

Farmakokinetika ypatingy grupiu pacienty organizme

Senyvi pacientai

Aripiprazolo farmakokinetika sveiky senyvy ir jaunesniy suaugusiy asmeny organizme nesiskiria.
Pastebimos §izofrenija serganciy pacienty amziaus jtakos populiaciné farmakokinetikos analizé
neparodé.

Lytis
Aripiprazolo farmakokinetika sveiky vyry ir motery organizme nesiskiria. Pastebimos $izofrenija
serganciy pacienty lyties jtakos populiaciné farmakokinetikos analizé neparodé.

Ritkymas
Populiacijos farmakokinetikos vertinimas kliniskai reik§mingos rikymo jtakos aripiprazolo
farmakokinetikai neparodé.

Rasé
Populiacijos farmakokinetikos vertinimas nepateiké su rase susijusiy aripiprazolo farmakokinetikos
skirtumy jrodymy.

Inksty funkcijos sutrikimas
Aripiprazolo ir dehidroaripiprazolo farmakokinetikos rodikliai sunkiu inksty nepakankamumu
serganciy pacienty bei jauny sveiky asmeny organizme yra panasus.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Vienos dozés farmakokinetikos tyrimas, atliktas su jvairaus laipsnio (Child-Pugh A, B ir C klasiy)
kepeny ciroze serganciais pacientais, reikSmingos kepeny nepakankamumo jtakos aripiprazolo ir
dehidroaripiprazolo farmakokinetikai neparodé. Vis délto Siame tyrime dalyvavo tik 3 pacientai, sirge
C klasés kepeny ciroze, todé¢l iSvadoms apie jy organizmo gebéjimg metabolizuoti aripiprazola
duomeny nepakanka.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Toksikologiskai reikSmingas poveikis pasireiSké tik tada, kai doze ar ekspozicija gyviinams buvo daug
didesné uz didziausig doze ar ekspozicija zmogui, todél klinikai toks poveikis yra mazai reikSmingas
arba nereikSmingas. Tai buvo nuo dozés priklausomas toksinis poveikis ziurkiy antinksciy zievei
[pigmento lipofuscino kaupimasis ir (arba) parenchiminiy lgsteliy iSnykimas] 104 savaites joms davus
nuo 20 mg/kg iki 60 mg/kg per parg vaistinio preparato per parg (tuomet joms vidutinis pusiausvyrinis
AUC buvo nuo 3 iki 10 karty didesnis negu didZiausig rekomenduojamg doz¢ vartojantiems
zmonéms), taip pat ziurkiy pateliy antinks¢iy Zievés karcinomos daznio bei bendro jy antinksciy
zievés adenomos ir karcinomos daznio padidéjimas duodant 60 mg/kg per parg vaistinio preparato
(tuomet joms vidutinis pusiausvyrinis AUC buvo 10 karty didesnis negu didziausig rekomenduojama
doze vartojantiems zmonéms). Didziausia naviko vystymosi nesukelianti ekspozicija ziurkiy pateléms
buvo 7 kartus didesné uz ekspozicija rekomenduojama vaistinio preparato doze vartojan¢iam Zmogui.

Be to, kartotinai duodant nuo 25 mg/kg per para iki 125 mg/kg per para aripiprazolo bezdzionéms
per os (tuomet joms vidutinis pusiausvyrinis AUC buvo nuo 1 iki 3 karty didesnis negu didZiausig
rekomenduojamg doze vartojantiems zmonéms; $ios dozés nuo 16 iki 81 karto virsija didziausig
rekomenduojamg zmogui, apskai¢iuota mg/m?), pasireiské cholelitiazé dél aripiprazolo hidroksiliniy
metabolity, konjuguoty su sulfatu, precipitacijos tulzyje. Vis délto, 39 savaiciy trukmés tyrimo
duomenimis, su sulfatu konjuguoto hidroksiaripiprazolo koncentracija Zmoniy, vartojanciy didZiausia
sitiloma paros doze (30 mg), tulzyje nevirsijo 6 % rastos bezdzioniy tulzyje ir buvo gerokai mazesné
uz tirpumo in vitro ribg (sudaré 6 %).

Tiriant kartotiniy doziy poveikj ziurkiy ir Suny jaunikliams nustatytas panasus aripiprazolo toksinio
poveikio pobiidis kaip suaugusiems gyviinams. Neurotoksinio poveikio ar nepageidaujamo poveikio
vystymuisi jrodymy negauta.

Remiantis visy jprasty genotoksinio poveikio tyrimy duomenimis laikoma, kad genotoksinio poveikio
aripiprazolas nesukelia. Toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimy duomenimis, vaisingumo
aripiprazolas netrikdo. Toksinis poveikis vystymuisi (nuo dozés priklausomas kauléjimo sulétéjimas
vaisiui ir galimas teratogeninis poveikis) pastebétas ziurkéms duodant $io vaistinio preparato dozémis,
sukelian¢iomis mazesn¢ uz teraping ekspozicija (remiantis AUC), ir triusiams duodant §io vaistinio
preparato dozémis, sukelianc¢iomis 3 ir 11 karty didesne ekspozicijg uz susidarancia vartojant
didziausia kliniking dozg pagal vidutinj pusiausvyrinj AUC. Toksinj poveikj vaikingoms pateléms
sukéle dozes, panasios j toksiskai veikusias vystymasi.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Aripiprazole Accord 5 mg tabletés

Laktozé monohidratas
Mikrokristaliné celiuliozé
Kukurtizy krakmolas
Hidroksipropilceliuliozé
Magnio stearatas
Indigokarminas (E132)

Aripiprazole Accord 10 mg/ 30 mg tabletés

Laktozé monohidratas
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Mikrokristaliné celiuliozé
Kukurtizy krakmolas
Hidroksipropilceliuliozé

Magnio stearatas

Raudonasis gelezies oksidas (E172)

Aripiprazole Accord 15 mg tabletés

Laktozé monohidratas

Mikrokristaliné celiuliozé

Kukuriizy krakmolas

Hidroksipropilceliuliozeé

Magnio stearatas

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Tinkamumo laikas po pirmo pakuotés atidarymo:

- 30 pary (DTPE buteliukui po 30 tableciy)

- 100 pary (DTPE buteliukui po 100 tableciy)

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobiudis ir jos turinys

Aripiprazole Accord 5/10/15/30 mg tabletés yra tiekiamos aliuminio/aliuminio perforuotose
dalomosiose lizdinése plokstelése, supakuotose j dézutes po 14 x 1,28 x 1,49 x 1, 56 x 1 arba

98 x 1 tabletes.

Aripiprazole Accord 5/10/15 mg tabletés yra tickiamos DTPE buteliukuose su PPCRC uzdoriais, po
30 arba 100 tableciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Ispanija
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
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. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2015 m. lapkricio 16 d.

Paskutinio perregistravimo data 2020 m. rugséjo 30 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS

GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintoju, atsakingy uz serijy i$leidima, pavadinimai ir adresai

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

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

Accord Healthcare single member S.A.

64th Km National Road Athens,

Lamia, Schimatari, 32009, Graikija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALIL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentirai;

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aripiprazole Accord 5 mg tabletés
aripiprazolum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg aripiprazolo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 x 1 tableciy
28 x 1 tabletés
49 x 1 tabletés
56 x 1 tabletés
98 x 1 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1045/001 14x1 tableciy
EU/1/15/1045/002 28x1 tabletés
EU/1/15/1045/023 49x1 tabletés
EU/1/15/1045/003 56x1 tabletés
EU/1/15/1045/004 98x1 tabletés

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Avripiprazole Accord 5 mg

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

ALIUMINIO/ALIUMINIO LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aripiprazole Accord 5 mg tabletés
aripiprazolum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINIU PLOKSTELIU KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aripiprazole Accord 10 mg tabletés
aripiprazolum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg aripiprazolo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 x 1 tableciy
28 x 1 tabletés
49 x 1 tabletés
56 x 1 tabletés
98 x 1 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

| 10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
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| PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1045/007 14x1 tableciy
EU/1/15/1045/008 28x1 tabletés
EU/1/15/1045/024 49x1 tabletés
EU/1/15/1045/009 56x1 tabletés
EU/1/15/1045/010 98x1 tabletés

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aripiprazole Accord 10 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

ALIUMINIO/ALIUMINIO LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aripiprazole Accord 10 mg tabletés
aripiprazolum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINIU PLOKSTELIU KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aripiprazole Accord 15 mg tabletés
aripiprazolum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 15 mg aripiprazolo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 x 1 tableciy
28 x 1 tabletés
49 x 1 tabletés
56 x 1 tabletés
98 x 1 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1045/013 14x1 tableciy
EU/1/15/1045/014 28x1 tabletés
EU/1/15/1045/025 49x1 tabletés
EU/1/15/1045/015 56x1 tabletés
EU/1/15/1045/016 98x1 tabletés

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aripiprazole Accord 15 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

ALIUMINIO/ALIUMINIO LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aripiprazole Accord 15 mg tabletés
aripiprazolum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINIU PLOKSTELIU KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aripiprazole Accord 30 mg tabletés
aripiprazolum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 30 mg aripiprazolo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 x 1 tableciy
28 x 1 tabletés
49 x 1 tabletés
56 x 1 tabletés
98 x 1 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1045/019 14x1 tableciy
EU/1/15/1045/020 28x1 tabletés
EU/1/15/1045/026 49x1 tabletés
EU/1/15/1045/021 56x1 tabletés
EU/1/15/1045/022 98x1 tabletés

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aripiprazole Accord 30 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

ALIUMINIO/ALIUMINIO LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aripiprazole Accord 30 mg tabletés
aripiprazolum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

38




INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE IR BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aripiprazole Accord 5 mg tabletés
aripiprazolum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg aripiprazolo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 tableciy
100 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Pirma karta atidarius, DTPE buteliuko turinys turi biiti suvartotas per 30 pary (30 tableciy pakuote)
Pirma kartg atidarius, DTPE buteliuko turinys turi biiti suvartotas per 100 pary (100 table¢iy pakuoté)

Atidarymo data:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aripiprazole Accord 5 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES IR VIDINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE IR BUTELIUKO ETIKETE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aripiprazole Accord 10 mg tabletés
aripiprazolum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg aripiprazolo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 tableciy
100 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Pirma karta atidarius, DTPE buteliuko turinys turi biiti suvartotas per 30 pary (30 tableciy pakuote)
Pirma karta atidarius, DTPE buteliuko turinys turi biiti suvartotas per 100 pary (100 tableciy pakuote)

Atidarymo data:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aripiprazole Accord 10 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES IR VIDINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE IR BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aripiprazole Accord 15 mg tabletés
aripiprazolum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-l1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 15 mg aripiprazolo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 tableciy
100 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Pirmg kartg atidarius, DTPE buteliuko turinys turi biiti suvartotas per 30 pary (30 tableciy pakuoté)
Pirmg kartg atidarius, DTPE buteliuko turinys turi biiti suvartotas per 100 pary (100 tableciy pakuoté)

Atidarymo data:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aripiprazole Accord 15 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Aripiprazole Accord 5 mg tabletés
Aripiprazole Accord 10 mg tabletés
Aripiprazole Accord 15 mg tabletés
Aripiprazole Accord 30 mg tabletés
aripiprazolas (aripiprazolum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaistg, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

. Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.
Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Aripiprazole Accord ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Aripiprazole Accord
Kaip vartoti Aripiprazole Accord

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Aripiprazole Accord

Pakuotés turinys ir Kita informacija

oL

1. Kas yra Aripiprazole Accord ir kam jis vartojamas

Aripiprazole Accord sudétyje yra veikliosios medziagos aripiprazolo ir jis priklauso vaisty, vadinamy
antipsichotikais, grupei. Siuo vaistu gydomi suaugusieji bei 15 mety ir vyresni paaugliai, sergantys
liga, dél kurios girdima, matoma arba jauCiama tai, ko néra, atsiranda jtarumas, sutrinka mastymas ir
elgsena, kalba pasidaro nerisli, i¥blésta emocijos. Sia liga serganéius pacientus taip pat gali varginti
bloga nuotaika, kaltés jausmas, nerimas ir jtampa.

Sis vaistas vartojamas suaugusiesiems bei 13 mety ir vyresniems paaugliams, sergantiems liga, kurios
simptomai yra nenormaliai gera nuotaika, energijos perteklius, stipriai sumazéjes nei paprastai miego
poreikis, labai greita kalba, Suoliuojancios mintys ir (kartais) didelis irzlumas, gydyti. Be to, $is vaistas
saugo nuo Sios ligos atkry€io suaugusius pacientus, kurie anksciau j gydyma Siuo vaistu reagavo.
2. Kas Zinotina prie§ vartojant Aripiprazole Accord
Aripiprazole Accord vartoti negalima
. jeigu yra alergija aripiprazolui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos

6 skyriuje).
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju prie$ pradédami vartoti Aripiprazole Accord.

Gydant aripiprazolu buvo pranesta apie savizudiskas mintis ir elgesj. Nedelsdami pasakykite savo
gydytojui, jeigu Jums kilo minciy ar pojuciy apie saves zalojima.

Pries gydyma Aripiprazole Accord pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums:
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. padidéjes cukraus kiekis kraujyje (pasireiskiantis tokiais simptomais kaip padidéjes troskulys,
didelis slapimo kiekis, padidéjes apetitas ir silpnumas) arba Jiisy Seimos nariams nustatytas

diabetas;
. yra traukuliy priepuoliy , nes gali biiti, kad gydytojas nusprgs jus stebéti atidziau;
. atsiranda nevalingy nereguliariy raumeny judesiy, ypatingai veide;

. yra kardiovaskuliniy ligy (Sirdies ir kraujagysliy ligy), Seimoje yra buve Sirdies ir kraujagysliy
ligy, insulto arba mikroinsulto, patologiniy kraujosptidzio pakitimy atvejy;

. arba Jusy Seimos nariams yra arba buvo susidar¢ kraujo kresuliy, kadangi buvo atvejy, kai jy
susidaré vartojant vaistus nuo psichozés;
. buves potraukis azartiniams lo§imams.

Jei pastebé¢jote, kad Jums didéja kiino svoris, atsirado nejprasty judesiy, pasireiske kasdiene veikla
trikdantis mieguistumas, tapo sunkiau ryti arba pasireiské alergijos simptomy, apie tai pasakykite
gydytojui.

Jei esate senyvas zmogus ir sergate demencija (atminties ir kity protiniy sugebéjimy praradimu), Jus
arba Jisy globéjai turi pasakyti gydytojui, ar esate sirges (sirgusi) insultu arba mikroinsultu.

Nedelsiant pasakykite gydytojui, jei galvojate apie saves Zalojima. Buvo atvejy, kai aripiprazolo
vartojantiems pacientams kilo min¢iy apie savizudybe ar jy elgesys tapo savizudisku.

Nedelsdami praneskite gydytojui, jeigu pasireiské raumeny stingulys, sumazéjo lankstumas ir kartu
prasidéjo didelis karS¢iavimas, prakaitavimas, pakito psichika arba pajutote labai daznus ar
nereguliarius Sirdies susitraukimus.

Jei Jis ar Jusy Seima arba globg¢jai pastebéjo, kad Jums pasireiské potraukis ar troSkimas elgtis Jums
nejprastu biidu, ir negalite atsispirti tokiam impulsui, potraukiui ar pagundai, sukeliantiems poelgius,
kurie gali biiti zalingi Jums pa¢iam arba kitiems, pasakykite apie tai gydytojui. Tai vadinama impulso
kontrolés sutrikimu, jskaitant tokio elgesio galimybe: nenugalimg jprotj losti, besaikj valgyma ar
iSlaidavimg, per daug padidéjusj seksualumg arba nuolatinj mgstyma su iSreikStomis seksualinémis
mintimis arba jausmais.

Jusy gydytojui gali reikéti sumazinti doze arba nutraukti gydyma.

Aripiprazolas gali sukelti mieguistuma, kraujosptidZio krytj stojantis, svaigulj ir gebéjimo judéti bei
laikyti pusiausvyra pokycius, dél ko galima nukristi. Turite buti atsargiis, ypac jeigu esate vyresnio
amziaus arba nusilpe.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 13 mety amziaus. Siems
pacientams jo saugumas ir veiksmingumas nezinomi.

Kiti vaistai ir Aripiprazole Accord
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba dél to nesate tikri,
apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Kraujosptdj mazinantys vaistai: Aripiprazole Accord gali sustiprinti vaisty kraujosptidziui mazinti
poveik]. Jei vartojate vaistus kraujospiidziui mazinti, apie tai pasakykite gydytojui.

Aripiprazole Accord vartojimas su kai kuriais vaistais gali reiksti, kad gydytojas turés keisti
Aripiprazole Accord arba kity vaisty doze. Itin svarbu gydytojui pasakyti apie:

. vaistus $irdies ritmui reguliuoti (pvz., chinidinas, amjodaronas, flekainidas);

. antidepresantus arba augalinius preparatus, vartojamus depresijai ir nerimui gydyti (pvz.,
fluoksetinas, paroksetinas, venlafaksinas, jonazolés preparatai);

. priesgrybelinius vaistus (pvz., ketokonazolas, itrakonazolas);

. tam tikrus ZIV infekcijai gydyti skirtus vaistus (pvz., efavirenzas, nevirapinas, proteazés

inhibitoriai, tokie kaip indinaviras, ritonaviras);
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. priestraukulinius vaistus, skirtus epilepsijai gydyti (pvz., karbamazepinas, fenitoinas,
fenobarbitalis);
. tam tikrus antibiotikus, vartojamus tuberkuliozei gydyti (rifabutinas, rifampicinas).

Sie vaistai gali didinti $alutiniy poveikiy rizika arba mazinti Aripiprazole Accord poveikij; jeigu
vartojant bet kurj $iy vaisty kartu su Aripiprazole Accord atsirado nejprasty simptomuy, kreipkités j
gydytoja.

Vaistai, kurie didina serotonino kiekj, paprastai vartojami esant ligoms, jskaitant depresija,
generalizuota nerimo sutrikima, obsesinj-kompulsinj sutrikimg (OKS) ir socialing fobijg bei migreng ir
skausma:

. triptanai, tramadolis ir triptofanas, vartojami esant ligoms, jskaitant depresija, generalizuota
nerimo sutrikima, obsesinj-kompulsinj sutrikimg (OKS) ir socialing fobijg bei migreng ir
skausma;

. selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI) (pvz., paroksetinas ir fluoksetinas),

vartojami esant depresijai, OKS, panikai ir nerimui;
. kiti antidepresantai (pvz., venlafaksinas ir triptofanas), vartojami esant didziajai depresijai;

. tricikliai antidepresantai (pvz., klomipraminas ir amitriptilinas), vartojami esant depresinei ligai;
. jonazolé (Hypericum perforatum), vartojama kaip augalinis preparatas esant lengvai depresijai;
. analgetikai (pvz., tramadolis ir petidinas), vartojami skausmui malSinti;

. triptanai (pvz., sumatriptanas ir zolmitriptanas), vartojami migrenai gydyti.

Sie vaistai gali didinti 3alutinio poveikio rizika; jei pasireik$ty nejprasty simptomy vartojant bet kurj
Siy vaisty kartu su Aripiprazole Accord, turite kreiptis j gydytoja.

Aripiprazole Accord vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Si vaista galima vartoti neatsizvelgiant j valgj.
Alkoholio reikia vengti.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju.

Naujagimiams, kuriy motinos vartojo §j vaistg paskutiniuoju né§tumo trimestru (paskutiniuosius tris
néstumo ménesius), gali buti toliau i§vardyty simptomy: drebéjimas, raumeny sustingimas ir (arba)
silpnumas, mieguistumas, sujaudinimas, kvépavimo sutrikimas ir apsunkintas maitinimas. Jeigu Jiisy
kiidikiui atsirasty bet kuris 1§ $iy simptomy, Jums gali reikéti kreiptis j gydytoja.

Jeigu vartojate Aripiprazole Accord, Jasy gydytojas su Jumis aptars, ar turétuméte zindyti,
atsizvelgdamas j gydymo nauda Jums ir zindymo naudg Jusy kaidikiui. Kartu to daryti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Gydantis §iuo vaistu gali svaigti galva ir sutrikti rega (zr. 4 skyriy). Reikia atsizvelgti j tai uzsiimant
veikla, kai reikia visisko budrumo, pvz., vairuojant automobilj ar valdant mechanizmus.

Aripiprazole Accord sudétyje yra laktozés

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji pries
pradédami vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti Aripiprazole Accord

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |

gydytoja arba vaistininka.
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Rekomenduojama dozé suaugusiesiems yra 15 mg viena kartg per para, taciau gydytojas gali
skirti didesng arba mazesne dozg (iki 30 mg 1 karta per para).

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Gydyma maza doze galima pradéti alternatyvia farmacine forma (geriamuoju tirpalu - skys¢iu), kuris
yra tinkamesnis nei Aripiprazole Accord.

Doz¢ galima palaipsniui didinti iki paaugliams rekomenduojamos dozés 10 mg, kuri vartojama
vieng karta per para. Vis délto gydytojas gali skirti mazesng ar didesn¢ (iki 30 mg viena kartg per
parg) doze.

Jeigu manote, kad $is vaistas veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Stenkités Aripiprazole Accord vartoti kasdien tuo paciu laiku (nesvarbu valgio ar kitu metu).
Tabletg visada nurykite nepazeista, uzgerdami vandeniu.

Net pasijute geriau nekeiskite $io vaisto paros dozés ir nenutraukite §io vaisto vartojimo nepasitare su
gydytoju.

Ka daryti pavartojus per didele Aripiprazole Accord doze?

Pastebéje, kad iSgéréte daugiau Aripiprazole Accord negu nurodé gydytojas arba kad Jusy
Aripiprazole Accord pavartojo kitas zmogus, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Jei su savo gydytoju
susisiekti nepavyksta, pasiimkite vaisto pakuote ir vykite j artimiausig ligoning.

Pacientai, pavartoje per daug aripiprazolo, patyré Siuos simptomus:
. greitg Sirdies plakima, sujaudinimg ar agresyvuma, kalbos sutrikimy;

. nejprasty judesiy (ypac veido ar liezuvio) ir sumazéjusj sgmoningumo lygj.

Kiti simptomai gali bati:

. fiminis sumisimas, traukuliai (epilepsija), koma, kar$¢iavimo, greito kvépavimo ir prakaitavimo
derinys;
. raumeny sustingimas ir mieguistumas, retesnis kvépavimas, springimas, padidéjes ar sumazéjes

kraujospudis, sutrikes Sirdies ritmas.
Jeigu patyréte bet kurj i§ iy simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja arba ligonine.
PamirSus pavartoti Aripiprazole Accord
Praleistg doze reikia suvartoti i§ karto prisiminus, ta¢iau negalima gerti dviejy doziy tg pacig diena.
Nustojus vartoti Aripiprazole Accord

Gydymo nenutraukite tik dél to, kad jauciatés geriau. Svarbu, kad Aripiprazole Accord biity skiriamas
tiek laiko, kiek Jusy gydytojas nurodys.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 is 10 Zmoniy):

. cukrinis diabetas,

. miego sutrikimai,

. nerimo pojtis,

. neramumo pojiitis, negaléjimas nustygti vietoje, sunkumas nusédéti,
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. akatizija (nemalonus vidinio nerimo jausmas ir nenugalimas poreikis nuolat judéti),

. nevaldomas trik¢iojimas, méslungiski arba rangymosi judesiai,
. virpulys,

. galvos skausmas,

. nuovargis,

. mieguistumas,

. apsvaigimas,

. drebéjimas ir nerySkus matymas,

. paretéjes tuStinimasis arba tustinimosi sunkumai,
. virsSkinimo sutrikimas,

. pykinimas,

. padidéjes seiliy kiekis burnoje nei paprastai,

. vémimas,

. nuovargio pojitis.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 is 100 Zmoniy):

. padidéjes arba sumazejes hormono prolaktino aktyvumas kraujyje,

. gliukozeés (cukraus) perteklius kraujyje,

. depresija,

. pakites arba padidéjes doméejimasis seksu,

. nekontroliuojami burnos, liezuvio ir galtiniy judesiais (vélyvoji diskinezija),

. raumeny sutrikimas, sukeliantis sukamuosius judesius (distonija),

. neramios kojos,

. vaizdy dvejinimasis,

. akiy jautrumas Sviesai,

. greitas Sirdies plakimas,

. kraujospiidzio sumazéjimas atsistojant, sukeliantis galvos sukimasi, apsvaigimo jausma arba
nualpima,

. zagséjimas.

Apie $j Salutinj poveikj pranesta po per burng vartojamo aripiprazolo pateikimo j rinkg, taciau jo
pasireiskimo daznis nezinomas:

. mazas baltyjy kraujo kaineliy Kiekis,

. mazas trombocity kiekis,
. alerginé reakcija (pvz., burnos, liezuvio, veido ir gerklés tinimas; niezulys, dilgéliné),
. cukrinio diabeto iSsivystymas arba pablogéjimas, ketoacidozé (kraujyje ir Slapime nustatoma

ketony) arba koma,
. didelis gliukozés (cukraus) kiekis kraujyje,

. natrio trilkumas kraujyje,

. apetito neturéjimas (anoreksija),

. kiino masés sumazéjimas,

. kiino masés padidéjimas,

. mintys apie savizudybe, bandymas nusizudyti, savizudybe,

. agresijos pojitis,

. nejprastas jaudulys (azZitacija),

. nervingumas,

. sutrikimas, kuriam biidingas kars¢iavimas, raumeny sustingimas, pagreitéjes kvépavimas,

prakaitavimas, sgmonés pritemimas ir staigiis kraujospiidzio ir Sirdies susitraukimy daznio
poky¢iai, alpimas (piktybinis neurolepsinis sindromas),

. priepuolis,

. serotonino sindromas (reakcija, galinti sukelti didelés laimés pojiitj, apsniidima, neranguma,
nenustygima vietoje, apgirtimo pojutj, kar§¢iavima, prakaitavima arba raumeny sustingima),

. sutrikusi kalba,

. akiy obuoliy fiksavimas vienoje padétyje,
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. staigi nepaaiskinama mirtis,

. gyvybei pavojingas nereguliarus Sirdies plakimas,

. Sirdies smugis (miokardo infarktas),

. sulétéjes Sirdies plakimas,

. kraujo kresuliai venose, ypac kojy venose (simptomai gali biiti kojos tinimas, skausmas,

paraudimas ir kiti). Tokie kreSuliai kraujagyslémis gali patekti j plauius ir sukelti kriitinés
skausma bei kvépavimo sutrikimus (pajut¢ bent vieng i Siy simptomy, nedelsdami kreipkités j

gydytoja),
. didelis kraujospiidis,
. alpimas,
. atsitiktinis maisto jkvépimas, galintis sukelti pneumonija (plauciy uzdegima),
. raumeny aplink balso stygas spazmas,
. kasos uzdegimas,
. rijimo sutrikimai,
. viduriavimas,
. nemalonus pojttis pilve,
. nemalonus pojiitis skrandzio srityje,
. kepeny nepakankamumas,
. kepeny uzdegimas,

. odos ir akiy baltymy pageltimas,
. pakite kepeny tyrimy rodikliai,

. odos bérimas,

. 0dos jautrumas $viesai,

. plikimas,

. pernelyg stiprus prakaitavimas,

. sunkios alerginés reakcijos, pvz., vaisto sukelta reakcija su eozinofilija ir sisteminiais

simptomais (angl. DRESS). Pradzioje DRESS pasireiskia j gripg panasiais simptomais ir veido
bérimu, kuris véliau plinta, pakyla temperatiira, padidéja limfmazgiai, kraujo tyrimuose
nustatomas padidéjes kepeny fermenty aktyvumas ir padidéja tam tikro tipo baltyjy kraujo
lasteliy skaicius (pasireiSkia eozinofilija),

. patologinis raumeny irimas, galintis sukelti inksty problemas,

. raumeny skausmas,

. sustingimas,

. nevalingas Slapimo iSsiskyrimas (Slapimo nelaikymas),

. pasunkéjes Slapinimasis,

. nutraukimo (abstinencijos) simptomai kiidikiui, jeigu vaisto vartota néStumo laikotarpiu,

. ilgalaiké ir (arba) skausminga erekcija,

. sutrikgs bazinés kiino temperatiiros reguliavimas ar perkaitimas,

. skausmas kriitinés srityje,

. plastaky, kulk$niy ar pédy patinimas,

. kraujo tyrimai: svyruojantis cukraus kiekis kraujyje, padidéjes glikuoto hemoglobino kiekis,
. nesugebéjimas atsispirti pagundai, impulsams ar potraukiui, sukeliantiems poelgius, kurie gali

biiti zalingi Jums paciam arba kitiems, pavyzdziui:

- stiprus potraukis besaikiams azartiniams loSimams, nepaisant sunkiy pasekmiy sau ar
Seimai;

- pakites arba padidéjes seksualinis domeéjimasis ir elgesys, keliantis reikSmingg
susiriipinimg Jums patiems arba kitiems, pvz., padidéjes seksualinis potraukis;

- nenumaldomai padidéjes noras apsipirkti arba i$laidauti;

- besaikis valgymas (per trumpg laikotarpj suvalgomas didelis maisto kiekis) arba
nejveikiamas potraukis valgyti (suvalgoma daugiau nei jprastai ir daugiau nei reikia alkiui
numalSinti);

- liguistas potraukis iSvykti, pasiSalinti i§ vietos.

Jei pasireiske bet koks i§ paminéty elgesio sutrikimy, pasakykite gydytojui. Jis apsvarstys jy valdymo
arba simptomy mazinimo budus.

Senyvi demencija sergantys pacientai, vartojantys aripiprazola, mir§ta dazniau negu jo nevartojantys.
Be to, gauta praneSimy apie juos iStikusj insultg ar mikroinsulta.
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Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti vaikams ir paaugliams

13 mety ir vyresniems paaugliams pasireiSkusio nepageidaujamo poveikio daznis ir pobiidis buvo
panasis kaip suaugusiems, iSskyrus tai, kad mieguistumas, raumeny trikc¢iojimai ar nekontroliuojami
judesiai, nenustygimas ir nuovargis atsirado labai daZnai (gali pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui

i§ 10), o virSutinés pilvo dalies skausmas, burnos dzitivimas, padidéjes Sirdies susitraukimy daznis,
padidéjes svoris, apetito padidéjimas, raumeny trik¢iojimai, nekontroliuojami galiiniy judesiai ir
galvos svaigimas (ypa¢ gulima ar sédima padétj pakeitus j stovima) — daznai (gali pasireiksti ne
daugiau kaip 1 pacientui i§ 100).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Aripiprazole Accord
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinés ploksteleés arba etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Pirmg kartg atidarius, DTPE buteliuko turinys turi biiti suvartotas per 30 pary (30 tableCiy pakuoté).
Pirmg kartg atidarius, DTPE buteliuko turinys turi buti suvartotas per 100 pary (100 tableéiy pakuoté).

Vaisty negalima iSmesti i kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Aripiprazole Accord tableciu sudétis

. Veiklioji medziaga yra aripiprazolas.
Avripiprazole Accord 5 mg tabletés: kiekvienoje tabletéje yra 5 mg aripiprazolo.
Avripiprazole Accord 10 mg tabletés: Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg aripiprazolo.
Avripiprazole Accord 15 mg tabletés: Kiekvienoje tabletéje yra 15 mg aripiprazolo.
Aripiprazole Accord 30 mg tabletés: kiekvienoje tabletéje yra 30 mg aripiprazolo.

. Pagalbinés medziagos yra laktozé monohidratas, mikrokristaliné celiulioze, kukurtizy
krakmolas, hidroksipropilceliuliozé, magnio stearatas ir indigokarminas (E132) (5 mg) arba
raudonasis geleZies oksidas (E172) (10 mg arba 30 mg), arba geltonasis gelezies oksidas (E172)
(15 mg).

Aripiprazole Accord tablediy iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Aripiprazole Accord 5 mg yra mélynos spalvos, mazdaug 8,1 mm ilgio ir 4,6 mm ploc¢io, modifikuoto
staciakampio formos, abipusiai iSgaubtos, nedengtos tabletés, kuriy vienoje pus¢je yra zyma ,,A5“, 0
kita pusé lygi.

Aripiprazole Accord 10 mg yra rozinés spalvos, mazdaug 8,1 mm ilgio ir 4,6 mm plo¢io, modifikuoto
staCiakampio formos, abipusiai iSgaubtos, nedengtos tabletés, kuriy vienoje puséje yra zyma ,,A10, 0

kita pusé lygi.

Aripiprazole Accord 15 mg yra geltonos spalvos, mazdaug 7,14 mm skersmens, apvalios, nuozulniais
krastais, abipusiai i§gaubtos, nedengtos tabletés, kuriy vienoje puséje yra Zyma ,,A15%, o kita pusé
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lygi.

Aripiprazole Accord 30 mg yra rozinés spalvos, mazdaug 9,1 mm skersmens, apvalios, nuozulniais
krastais, abipusiai iSgaubtos, nedengtos tabletés, kuriy vienoje puséje yra Zyma ,,A30%, o kita pusé
lygi.

Aripiprazole Accord 5/10/15/30 mg tabletés yra tickiamos (aliuminio/aliuminio) perforuotose
dalomosiose lizdinése plokstelése, supakuotose po 14 x 1,28 x 1, 49 x 1, 56 x 1 arba 98 x 1 tabletes.

Aripiprazole Accord 5/10/15 mg tabletés yra tiekiamos DTPE buteliukuose su PPCRC uzdoriais, po
30 arba 100 tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Ispanija

Gamintojas

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

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

Accord Healthcare single member S.A.

64th Km National Road Athens,

Lamia, Schimatari, 32009, Graikija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

Issami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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