EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/634874/2015
EMEA/H/C/004021

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Aripiprazole Accord
aripiprazols

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Aripiprazole Accord. Taja ir
paskaidrots, ka agentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacljumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Aripiprazole Accord lietosanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Aripiprazole Accord lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Aripiprazole Accord un kapeéec tas lieto?

Aripiprazole Accord lieto pieaugusajiem ar sadam psihiskam slimibam:

e Sizofréniju — psihisku slimibu, kurai ir vairaki simptomi, tostarp dezorganizéta domasana un runa,
halucinacijas (neesoSu lietu redzéSana un dzirdésana), aizdomigums un manijas (maldigas
iedomas). Aripiprazole Accord lieto pacientiem no 15 gadu vecuma;

e | tipa bipolariem traucéjumiem — psihisku slimibu, kuras gadijuma pacientiem ir manijas epizodes
(patologiski pacilata garastavokla periodi), ko nomaina normala garastavokla periodi. Siem
pacientiem ir iesp&jamas ari depresijas epizodes. Aripiprazole Accord lieto pieaugusiem, lai arstétu
mérenas lidz smagas manijas epizodes un lai novérstu jaunas manijas epizodes pieaugusajiem,
kuriem ieprieks, lietojot Sis zales, stavoklis ir uzlabojies. Aripiprazole Accord ari lieto lidz
12 nedélam ilgi vidéji dz smagi izteiktu manijas epizozu arstéSanai pacientiem no 13 gadu
vecuma.

Aripiprazole Accord, kas satur aktivo vielu aripiprazolu, ir ,genériskas zales”. Tas nozimég, ka
Aripiprazole Accord ir lidzigas ,atsauces zalem”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar
nosaukumu Abilify. Sikaka informacija par genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu
dokumenta 3eit.
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Ka lieto Aripiprazole Accord?

Aripiprazole Accord ir pieejamas tabletés (5, 10, 15 un 30 mg), un tas var iegadaties tikai pret recepti.

Sizofrénijas gadijuma ieteicama sakumdeva iekskigai lieto$anai pieaugusajiem ir 10 vai 15 mg diena,
péc kuras seko 15 mg uzturosa deva vienreiz diena. Pacientiem no 15 lidz 17 gadu vecumam
sakumdeva ir 2 mg diena (lietojot skidra veida pieejamo aripiprazola preparatu), ko pakapeniski
palielina lidz ieteicamajai devai 10 mg vienreiz diena.

Bipolaru traucéjumu manijas epizozu gadijuma ieteicama sakumdeva iekskigai lietoSanai
pieaugusajiem ir 15 mg reizi diena, zales lietojot vienas pasas vai kombinacija ar citam zalém. Lai
novérstu manijas epizodes pieaugusajiem, jaturpina lietot to pasu devu.

Pacientiem no 13 lidz 17 gadu vecumam sakumdeva ir 2 mg diena (lietojot skidra veida pieejamo
aripiprazola preparatu), ko pakapeniski palielina lidz ieteicamajai devai 10 mg vienreiz diena.
Arsté$ana nedrikst bat ilgaka par 12 nedélam.

Pacientiem, kuri lieto citas zales, kas ietekmé Aripiprazole Accord noardisanos organisma, deva ir
japielago. Plasaka informacija pieejama zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).

Ka Aripiprazole Accord darbojas?

Aripiprazole Accord aktiva viela aripiprazols ir antipsihotisks lidzeklis. Ta darbibas mehanisms nav
precizi zinams, bet ir noskaidrots, ka tas piesaistas vairakiem atskirigiem receptoriem uz smadzenu
nervu Sinam. Tas partrauc signalu parvadi starp galvas smadzenu sinam, ko nodrosSina
,heiromediatori”, t. i., Kimiskas vielas, kas nodrosina nervu Sinu savstarpé&jo sazinu. Uzskata, ka
aripiprazols iedarbojas galvenokart uz neirotransmiteru dopamina un 5-hidroksitriptamina (ko vél déve
par serotoninu) receptoriem ka ,daléjs agonists”. Tas nozimég, ka, aktivizéjot Sos receptorus,
aripiprazols darbojas tapat ka dopamins un 5-hidroksitriptamins, bet ne tik spécigi ka neirotransmiteri.
Ta ka dopamins un 5-hidroksitriptamins ir iesaistiti Sizofrénijas un bipolaru traucéjumu norisg,
aripiprazols palidz normalizét smadzenu darbibu, samazinot psihozes vai manijas simptomus un
novérsot to atkartosanos.

Ka noritéja Aripiprazole Accord izpéete?

Ta ka Aripiprazole Accord ir genériskas zales, pétijumos veica tikai testus, lai pieraditu, ka Sis zales un
atsauces zales Abilify ir bioekvivalentas. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tds organisma nodrosina
vienadu aktivas vielas limeni.

Kada ir Aripiprazole Accord ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Aripiprazole Accord ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec Aripiprazole Accord tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam Aripiprazole
Accord un Abilify ir pieradita kvalitates lidzvértiba un bioekvivalence. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat
ka Abilify gadijuma, ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica Aripiprazole Accord
apstiprinat lietoSanai ES.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Aripiprazole Accord
lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Aripiprazole Accord lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Aripiprazole Accord zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari
lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Turklat uznémums, kas laiz apgroziba Aripiprazole Accord, pacientiem vai vinu apripétajiem, ka ari
arstiem nodrosinas izglitojosus materialus, lai tos informé&tu par drosu zalu lietoSanu pacientiem
vecuma no 13 lidz 17 gadiem.

Cita informacija par Aripiprazole Accord

Pilns Aripiprazole Accord EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams adgentiras
timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Plasaka informacija par arstésanu ar Aripiprazole Accord atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir
EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Ari pilns atsauces zalu EPAR teksts pieejams agentiras timekla vietné.
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