I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg tabletes

Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg tabletes

Avripiprazole Mylan Pharma 15 mg tabletes

Aripiprazole Mylan Pharma 30 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg tabletes

Katra tablete satur 5 mg aripiprazola (aripiprazolum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

28 mg maltozes katra tablete.

Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg tabletes

Katra tablete satur 10 mg aripiprazola (aripiprazolum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

56 mg maltozes katra tablete.

Avripiprazole Mylan Pharma 15 mq tabletes

Katra tablete satur 15 mg aripiprazola (aripiprazolum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

84 mg maltozes katra tablete.

Avripiprazole Mylan Pharma 30 mg tabletes

Katra tablete satur 30 mg aripiprazola (aripiprazolum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

168 mg maltozes katra tablete.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Tablete

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg tabletes

Gaisi zilas Iidz zilas, plankumainas, apalas un abpusgji izliektas tabletes ar 6.1 mm diametra, iegravéts
"5" viena puse.

Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg tabletes

Roza, apalas un abpusgji izliektas tabletes ar 8.1 mm diametra, iegravéts 10" viena pusg.



Aripiprazole Mylan Pharma 15 mq tabletes

Dzeltenas, apalas un abpusgji izliektas tabletes ar 10.1 mm diametra, iegravéts 15" viena pusg.

Avripiprazole Mylan Pharma 30 mg tabletes

Sartas, ovalas un abpusgji izliektas tabletes ar 17.1 mm garuma, 8.1 mm platuma, iegravéts 30" viena
PUSE.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1.  Terapeitiskas indikacijas

Aripiprazole Mylan Pharma ir paredzets Sizofrénijas arstéSanai pieauguSajiem un pusaudZiem no
15 gadu vecuma.

Avripiprazole Mylan Pharma ir paredz&ts vidgji smagu vai smagu manijas epizozu arstéSanai | tipa
bipolari afektivu traucgjumu gadijumos un atkartotu manijas epizoZu profilaksei pieaugusajiem,
kuriem parsvara bija manijas epizodes un kuru manijas epizodes izdevies mazinat ar aripiprazolu
(skatit 5.1. apakSpunkta).

Aripiprazole Mylan Pharma ir paredz&ts vidgji smagu vai smagu manijas epizozu arstéSanai lidz 12
nedelam | tipa bipolari afektivu traucgjumu gadijumos 13 gadus veciem un vecakiem pusaudzZiem
(skatit 5.1. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Pieaugusie

Sizofrenija: aripiprazola rekomendzta sakotngja deva ir 10 mg diena vai 15 mg diena ar balstdevu 15
mg vienu reizi diena, ko lieto neatkarigi no &dienreizém. Aripiprazols ir efektivs devas no 10 mg diena
I7dz 30 mg diena. Lai arT daZziem pacientiem ir iesp&jama uzlaboSanas, lietojot lielaku devu,
efektivitates palielinaSanas, lietojot devas, kuras parsniedz diennakts devu 15 mg, nav pieradita.
Maksimala dienas deva nedrikst parsniegt 30 mg.

Manijas epizodes | tipa bipolaro traucejumu gadzjumos: aripiprazola rekomendgta sakotngja deva ir
15 mg vienu reizi diena, ko lieto neatkarigi no dienreizém ka monoterapiju vai kombingto terapiju
(skatit 5.1. apak3punktu). DaZiem pacientiem ir iespéjama uzlabosanas, lietojot lielaku devu.
Maksimala dienas deva nedrikst parsniegt 30 mg.

I tipa bipolari afektivu traucejumu manijas epizozu recidivu profilakse: manijas epizoZu recidivu
profilaksei pacientiem, kas ieprieks sanémusi un joprojam sanem aripiprazolu monoterapijas vai
kombinétas terapijas veida, turpina terapiju ar to paSu devu. Dienas devas pieméro3ana, ieskaitot devas
samazinaSanu, javeic pamatojoties uz klinisko stavokli.

Pediatriska populacija

Sizofrenija 15 gadus veciem un vecakiem pusaudziem: ieteicama aripiprazola deva ir 10 mg/diena. To
lieto vienu reizi diena, neatkarigi no &dienreizem. Terapija jauzsak ar 2 mg lielu devu (lieto atbilstoSas
aripiprazolu saturo$as zales), ko lieto 2 dienas. Nakamas 2 dienas titré devu lidz 5 mg, lidz sasniegta
ieteicama dienas deva — 10 mg. Ja nepiecieSams, talaka devas palielinasana javeic ik pa 5 mg,
neparsniedzot dienas devu 30 mg (skatit 5.1. apakSpunktu). Aripiprazols ir efektivs devas no 10 mg
diena lidz 30 mg diena. Nav pieradits, ka, lietojot lielakas dienas devas par 10 mg, batu augstaka



efektivitate, tomer atseviSkiem pacientiem var bat uzlaboSanas péc lielaku devu lietoSanas.
Aripiprazolu nav ieteicams lietot pacientiem ar Sizofréniju, kuri ir jaunaki par 15 gadiem, jo nav
pietiekoSu datu par zalu droSumu un efektivitati (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

Manijas epizodes 13 gadus veciem un vecakiem pusaudziem, kam ir | tipa bipolarie traucejumi:
ieteicama aripiprazola deva ir 10 mg vienu reizi diena neatkarigi no edienreizem. Arsteésana jasak,
divas dienas lietojot 2 mg lielu devu (izmantojot atbilstoSas aripiprazolu saturo3as zales), nakamajas
divas dienas titrgjot lidz 5 mg, lai sasniegtu ieteicamo dienas devu 10 mg. Arste$anai jabit tikai tik
ilgai, lai nodroSinatu simptomu kontroli, un ta nedrikst bat ilgaka par 12 nedélam. Lielaka efektivitate,
lietojot dienas devas, kas lielakas par 10 mg, nav noverota, un 30 mg lielu dienas devu lietoSana ir
saistita ar ievérojami biezakam nozimigam nevélamajam blakusparadibam, tostarp ar EPS izraisitiem
traucgjumiem, miegainibu, nespéku un kermena masas palielinaSanos (skatit 4.8. apakSpunktu). Tadel
dienas devas, kas lielakas par 10 mg, drikst lietot tikai izngmuma gadijumos un stingras kliniskas
kontroles apstaklos (skatit 4.4., 4.8. un 5.1. apak3punktu).

Jaunakiem pacientiem ir lielaks aripiprazola izraisitu blakusparadibu risks. Tadel pacientiem lidz 13
gadu vecumam aripiprazola lietoSana nav ieteicama (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

Uzbudinamiba saistiba ar autisma traucejumiem: droSums un efektivitate, lietojot bérniem un
pusaudZiem lidz 18 gadu vecumam, lidz Sim nav pieradita. PaSlaik pieejamie dati aprakstiti 5.1.
apakSpunkta, tacu ieteikumus par devam nevar sniegt.

Ar Tureta sindromu saistzti tiki: aripiprazola droSums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem
vecuma no 6 Iidz 18 gadiem, Iidz Sim nav pieradita. PaSlaik pieejamie dati aprakstiti 5.1. apakSpunkta,
tacu ieteikumus par devam nevar sniegt.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti

Aripiprazola droSums un efektivitate Sizofrénijas vai manijas epizozu arstéSana 65 gadus veciem un
vecakiem pacientiem ar | tipa bipolari afektiviem trauc&jumiem nav noteikta. Nemot véra $is
populacijas augstaku jutibu, ja kliniskie faktori to attaisno, jadoma par mazaku sakotngjo devu (skatit
4.4. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucejumi

Nav nepiecieSama devas pielagoSana pacientiem ar viegliem vai méreniem aknu darbibas
traucgjumiem. Nav pietiekoSu datu, lai sniegtu rekomendacijas par devam slimniekiem ar smagiem
aknu darbibas traucgjumiem. Viniem devas janosaka ipaSi piesardzigi. Slimniekiem ar smagiem aknu
darbibas traucgjumiem maksimala dienas deva 30 mg jalieto piesardzigi (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucejumi
Nav nepiecieSama devas pielagoSana pacientiem ar nieru darbibas traucejumiem.

Dzimums
Nav nepiecieSama devas pielagoSana sievietém, salidzinot ar devu virieSiem (skatit 5.2. pakSpunktu).

Smeéketajiem
Nemot véra aripiprazola metabolismu, nav nepiecieS8ama devas pielagoSana smekéetajiem (skatit 4.5.
apakspunktu).

Devas pielagoSana mijiedarbibas de/

Ja vienlaicigi ar aripiprazolu lieto specigus CYP3A4 vai CYP2D6 inhibitorus, aripiprazola deva
jasamazina. Ja CYP3A4 vai CYP2D6 inhibitora lietoSanu kombingta terapija partrauc, aripiprazola
deva japalielina (skatit 4.5. apakSpunktu).

Ja vienlaicigi ar aripiprazolu lieto specigus CYP3A4 induktorus, aripiprazola deva japalielina. Ja
CYP3A4 induktora lietoSanu kombingta terapija partrauc, aripiprazola deva jasamazina Iidz
rekomendeétajai devai (skatit 4.5. apakSpunktu).



LietoSanas veids
Zales Aripiprazole Mylan Pharma ir paredzétas iekSkigai lietoSanai.

Mute dispergejamas tabletes vai Skidumu iekSkigai lietoSanai var lietot ka alternativu pacientiem,
kuriem ir grati norit Aripiprazole Mylan Pharma tabletes (skatit 5.2. apakSpunktu).

4.3.  Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4,  1Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Antipsihotiska terapija slimnieka stavokla uzlaboSanas var iestaties tikai pec vairakam dienam vai
nedelam. Saja laika slimnieki rapigi janovero.

Suicidalitate

Garigam saslim3anam un garastavokla traucgjumu gadijumos ir raksturiga suicidala riciba. Dazos
gadijumos par to ir zinots agrini pec antipsihotisko lidzeklu lietoSanas uzsakSanas vai nomainas,

ieskaitot arstesanu ar aripiprazolu (skatit 4.8. apaks$punkta). Arstgjot ar antipsihotiskiem lidzekliem
augsta riska pacientus, tie ripigi jauzrauga.

Sirds un asinsvadu darbibas traucéjumi

Avripiprazolu nepiecieSams lietot uzmanigi pacientiem ar jau zinamam sirds un asinsvadu slimibam
(miokarda infarkts anamnézg, sirds iSémiska slimiba, sirds mazspgja vai vadiSanas traucgjumi)
cerebrovaskularam slimibam, kuras pacientiem varétu izraisit hipotensiju (dehidratacija, hipovolemija
un arsteSana ar antihipertensiviem Ilidzekliem) vai hipertensiju, tai skaita pieaugoSu vai laundabigu.
Saistiba ar antipsihotisko Iidzek]u lietoSanu ir zinots par vénu tromboembolijas (VTE) gadijumiem. Ta
ka ar antipsihotiskiem Ilidzekliem arstétiem pacientiem biezi ir iegati VTE riska faktori, pirms
arsteSanas ar aripiprazolu uzsak3anas un tas laika janosaka visi iespéjamie VTE riska faktori un javeic
profilakses pasakumi.

QT intervala pagarinaSanas

Kliniskajos petijumos ar aripiprazolu pagarinata QT intervala bieZums ir salidzinams ar placebo.
Aripiprazols jalieto piesardzigi pacientiem ar pagarinatu QT ntervalu gimenes anamngzg (skatit 4.8.
apakSpunktu).

Tardiva diskinézija

Gadu ilgos vai 1sakos kliniskajos pétijumos arsteésanas ar aripiprazolu laika ir bijusi reti zinojumi par
terapijas izraisttu diskingziju. Ja aripiprazola lietoSanas laika paradas tardivas diskingzijas pazimes un
simptomi, jaapsver nepiecieSamiba samazinat aripiprazola devu vai jadoma par preparata atcelSanu
(skatit 4.8. apak3punktu). Sie simptomi uz laiku var pasliktinaties vai pat var rasties p&c terapijas
partrauksSanas.

Citi ekstrapiramidalie simptomi

Pediatriskajos kliniskajos p&tijumos ar aripiprazolu ir novérota akatizija un parkinsonisms. Ja
pacientam aripiprazola lietoSanas laika ir citu EPS pazimes un simptomi, jaapsver nepiecieSamiba
samazinat devu un rapigi kontrolét kliniskos simptomus.



Laundabigais neiroleptiskais sindroms (LNS)

LNS ir potenciali fatals simptomu komplekss, kas saistits ar antipsihotisku lidzek]u lietoSanu.
Kliniskajos pétijumos tika zinots par retiem LNS gadijumiem arstéSanas ar aripiprazolu laika. LNS
kliniski izpauZas ar hiperpireksiju, muskulu rigiditati, psihiska stavokla parmainam un autonomu
nestabilitati (neregulars pulss vai asinsspiediens, tahikardija, svisana, sirds aritmija). Bez tam var bat
kreatina fosfokinazes paaugstinasanas, mioglobinirija (rabdomiolize) un akata nieru mazspéja. Tomer
ir zinots par kreatinina fosfokinazes paaugstinaSanos un rabdomiolizi, kas nav noteikti saistits ar LNS.
Ja pacientam attistas simptomi un pazimes, kas norada uz LNS, vai ir stavoklis ar neizskaidrojamu
specigu drudzi bez papildu LNS kliniskam izpausmeém, japartrauc visu antipsihotisko Iidzeklu, art
aripiprazola, lieto3ana.

Krampji
Kliniskajos petijumos retos gadijumos tika zinots par krampjiem arsteéSanas ar aripiprazolu laika.
Tadel pacientiem, kuriem anamngze ir bijuSas slimibas ar krampjiem un kuriem ir stavokli, ko pavada
krampji, aripiprazols jalieto piesardzigi (skattt 4.8. apakSpunktu).

Gados vecakiem pacientiem ar psihozi, kas saistita ar demenci

Mirstibas palielinaSanas

Tris placebo kontrol&tos aripiprazola p&tijumos (n = 938; vidgjais vecums 82,4 gadi, amplitiida: no 56
I7dz 99 gadiem) gados vecakiem pacientiem ar psihozi, kas saistita ar Alcheimera slimibu, novéroja,
ka tiem pacientiem, kuri tika arstéti ar aripiprazolu, palielinajas mirstibas risks salidzinot ar placebo
grupu. Mirstiba ar aripiprazolu arstétiem pacientiem bija 3,5 % salidzinot ar 1,7 % placebo grupa.
Kaut art naves céloni bija dazadi, vairuma gadijumu tie bija kardiovaskulari (pieméram miokarda
infarkts, pekSna nave), vai infekcijas (pieméeram, pneimonija) (skatit 4.8. apakSpunktu).

Cerebrovaskularas nevelamas blakusparadibas

Tajos paSos pétijumos zinots par cerebrovaskularam nevélamam blakusparadibam (piem&ram, insults,
parejosas iSeémijas Iekmes), tostarp bija ar1 fatalas (pacientu vidgjais vecums: 84 gadi; intervals: no 78
Iidz 88 g.). Kopuma 3ajos petijumos 1,3 % ar aripiprazolu arstétiem pacientiem bija cerebrovaskularas
nevélamas blakusparadibas, salidzinot ar 0,6 % ar placebo arstetiem pacientiem. Si starpiba nebija
statistiski nozimiga. Tomér viena no pétijjumiem, kas bija fiksétu devu p&tijums, cerebrovaskularam
nevélamam blakusparadibam bija ticama sakariba ar sanemto aripiprazola devu (skatit

4.8. apak3Spunktu).

Aripiprazols nav indicets pacientu ar psihozi, kas saistita ar demenci, arsté3anai.

Hiperglikémija un cukura diabgts

Hiperglikémija (daZzos gadijumos arkarteja un saistita ar ketoacidozi, hiperosmolaru komu vai navi)
noverota pacientiem, kuri tiek arsteti ar atipiskiem antipsihotiskiem Ilidzekliem, ieskaitot aripiprazolu.
Riska faktori, kuri varétu izsaukt smagas komplikacijas, ir aptaukoSanas un cukura diabéts gimenes
anamngze. Aripiprazola kliniskajos p&tijumos nenovéroja nozimigu atSkiribu ar hiperglikémiju saistitu
nevélamo blakusparadibu (tostarp diabéta) vai patologisku glikémijas laboratorisko raditaju biezuma,
salidzinot ar placebo. Pacientiem, kuri arstéti ar aripiprazolu un citiem atipiskiem antipsihotiskiem
I[idzekliem, ar hiperglikemiju saistito nevélamo blakusparadibu riska precizs vertéjums nav pieejams,
lai varetu veikt tieSu salidzinaSanu. Pacienti, kuri tiek arstéeti ar jebkadu antipsihotisku lidzekli,
ieskaitot aripiprazolu, janovero, vai nav hiperglikeémijas simptomu (pieméram, polidipsija, politrija,
polifagija un nespéks), un pacientiem ar cukura diab&tu vai ta riska faktoriem regulari jakontrolé
glikozes Iimenis (skatit 4.8. apakSpunktu).

Hipersensitivitate

Lietojot aripiprazolu, var paradities hipersensitivitates reakcijas, kas izpauZas ka alergiski simptomi
(skatit 4.8. apakSpunktu).



Kermena masas palielinaSanas

Sizofrenijas un bipolaras manijas pacientiem bieZi novéro kermena masas palielinasanos, ko izraisa
blakus slimibas, antipsihotisko lidzeklu lietoSana, kas izraisa kermena masas palielinaSanos, nepareizs
dzives veids, un tas var radit smagas komplikacijas. PEcregistracijas perioda zinots par kermena masas
palielinasanos pacientiem, kuriem noziméts aripiprazols. Kermena masas palielinaSanas parasti
noveérota pacientiem ar tadiem nozimigiem riska faktoriem ka cukura diab&ts anamnézg,
vairogdziedzera darbibas traucgjumi vai vairogdziedzera adenoma. Kliniskajos pé&tijumos ar
aripiprazolu nav noverota kliniski nozimiga kermena masas palielinaSanas pieaugusajiem (skatit 5.1.
apakSpunktu). Kliniskajos petijjumos ar pusaudZu vecuma pacientiem, kuriem ir bipolara manija, ir
noverots, ka cetras nedelas ilga aripiprazola lieto3ana ir saistita ar kermena masas palielinasanos.
PusaudZu vecuma pacientiem, kuriem ir bipolara manija, jakontrolé kermena masa. Ja kliniski
nozimigi palielinas kermena masa, jaapsver nepiecieSamiba samazinat devu (skatit 4.8. apakSpunktu).

Disfagija
Ar antipsihotisko lidzeklu, tostarp aripiprazola, lietoSanu tiek saistiti baribas vada motorikas
trauc&jumi un aspiracija. Aripiprazols batu jalieto uzmanigi pacientiem ar aspiracijas pneimonijas

risku.

Patologiska tieksme uz azartspelem un citi impulsu kontroles traucgjumi

Pacientiem aripiprazola lietoSanas laika ir iesp&jamas pastiprinatas tieksmes, it ipaSi uz azartspelem,
un nespgja kontrolgt Sis tieksmes. Citas zinotas tieksmes ir, piemeram, pastiprinata dzimumtieksme,
kompulsiva iepirkSanas, paréSanas vai kompulsiva &Sana un cita impulsiva un kompulsiva uzvediba.
Zalu parakstitajiem ir ipaSi svarigi iztaujat pacientus vai vinu apripétajus par jaunas vai pastiprinatas
tieksmes uz azartspelem, dzimumtieksmes, kompulsivas iepirk3anas, pareSanas vai kompulsivas
g€8anas vai citu tieksmju raSanos arstéSanas ar aripiprazolu laika. Japiebilst, ka impulsu kontroles
trauc&jumu simptomi var bat saistiti ar pamatslimibu, tacu daZzos gadijumos ir zinots par tieksmju
izzuSanu p&c zalu devas samazinaSanas vai to lietoSanas partraukSanas. Ja impulsu kontroles
traucgjumi netiek savlaicigi konstatéti, tie var kaitét pacientam un citiem cilvekiem. Ja pacientam
aripiprazola lieto3anas laika rodas $adas tieksmes, ir jaapsver iespgja samazinat zalu devu vai partraukt
to lietoSanu (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pacienti, kam vienlaikus ir uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroms (UDHS)

Lai gan | tipa bipolaro traucgjumu gadijumos pacientiem bieZi ir vienlaicigs UDHS, droSuma dati par
aripiprazola un stimulgjo3o lidzeklu vienlaicigu lietoSanu ir loti ierobeZoti, tade] So zalu vienlaicigas
lietoSanas laika jaievero arkartiga piesardziba.

KriSana
Avripiprazols var izraisit miegainibu, posturalu hipotensiju, motoru un sensoru nestabilitati, ka rezultata
ir iespéjama kriSana. Jaievero piesardziba, arstéjot pacientus, kuriem ir palielinats risks, un jaapsver

mazakas sakotngjas devas lietoSana (piem., gados vecakiem cilvékiem vai novajinatiem pacientiem
(skatit 4.2. apakSpunktu).

Paligvielas

Aripiprazole Mylan Pharma tabletes satur maltozi. Pacientiem ar retu glikozes—galaktozes absorbcijas
traucejumiem $is zales nav ieteicams lietot.

Aripiprazole Mylan Pharma tabletes satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - batiba tas
ir “natriju nesaturosas”.



4,5.  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka aripiprazolam piemtt antagonisms pret a;-adrenergiskajiem receptoriem aripiprazolam piemit
spgja pastiprinat noteiktu antihipertensivo zalu iedarbibu.

Nemot veéra aripiprazola primaro ietekmi uz CNS, jaievero piesardziba, ja to lieto kombinacija ar
alkoholu vai citam CNS ietekmg&jo$am zalem, kuru nevélamas blakusparadibas, pieméram, sedacija,
sakrit ar aripiprazola blakusparadibam (skatit 4.8. apakSpunktu).

Ja aripiprazols ir noziméts kopa ar zalem, kas izsauc QT intervala pagarinasanos vai elektrolitu
disbalansu, tas jalieto piesardzigi.

Citu zalu spéja ietekmét aripiprazolu

Kunga skabes sekrécijas inhibitors H2 antagonists famotidins samazina aripiprazola absorbciju, bet Sis
efekts netiek uzskatits par kliniski nozimigu.

Avripiprazola metabolisms noris multiplos celos, ieskaitot CYP2D6 un CYP3A4 enzimus, bet ne
CYP1A enzimus. Tatad nav nepiecieS8ama devas piemeroSana smekétajiem.

Hinidms un citi CYP2D6 inhibitori

Kliniskaja petijuma ar veseliem individiem specigs CYP2D6 inhibitors (hinidins) paaugstinaja
aripiprazola AUC par 107 %, bet Cmax nemainijas. Aktiva metabolita dehidro-aripiprazola AUC un
Cmax atbilstoSi samazinajas par 32 % un 47 %. Aripiprazola deva jasamazina apméram uz pusi, ja
hinidinu ording vienlaicigi ar aripiprazolu. Sagaidams, ka citiem sp&cigiem CYP2D6 inhibitoriem,
pieméram, fluoksetinam un paroksetinam, ir [idziga ietekme, tapec japiemero lidziga devas
mazinasana.

Ketokonazols un citi CYP3A4 inhibitori

Kliniskaja petijuma ar veseliem individiem spécigs CYP3A4 inhibitors (ketokonazols) paaugstinaja
aripiprazola AUC par 63 %, bet Cmax par 37 %. Aktiva metabolita dehidro-aripiprazola AUC un
Cmax atbilstosi paaugstinajas par 77 % un 43 %. CYP2D6 vajiem metaboliz&tajiem, lietojot
vienlaicigi specigus CYP3A4 inhibitorus, aripiprazola limenis plazma var bt augstaks salidzinajuma
ar CYP2D6 stipriem metabolizetajiem. Ja doma par ketokonazola vai citu spécigu CYP3A4 inhibitoru
lietoSanu ar aripiprazolu, potencialajam ieguvumam jabit lielakam par iespgjamo risku pacientam. Ja
aripiprazolu lieto vienlaicigi ar ketokonazolu, aripiprazola deva jasamazina apméram uz pusi no
ordingtas. Sagaidams, ka citiem specigiem CYP3A4 inhibitoriem, piemeram, itrakonazolam un HIV
proteazes inhibitoriem, ir lidziga ietekme, tapéc tapat nepiecieSams mazinat devu (skatit

4.2. apak3punktu). Pec CYP2D6 vai CYP3A4 inhibitoru lietoSanas partrauk3anas aripiprazola deva
japalielina lidz tam Iimenim, kads bija pirms kombingtas terapijas uzsakSanas. Kad vaji CYP3A4
inhibitori (piem., diltiazems) vai vaji CYP2D6 inhibitori (piem., escitaloprams) tiek lietoti vienlaicigi
ar aripiprazolu, ir iesp&jama neliela aripiprazola koncentracijas plazma paaugstinasanas.

Karbamazepins un citi CYP3A4 induktori

P&c karbamazepina, kas ir specigs CYP3A4 induktors, un aripiprazola iekskigi lietojamas formas
vienlaicigas lietoSanas pacientiem ar Sizofreniju vai Sizoafektiviem traucgjumiem aripiprazola Cmax
un AUC geometriskie lielumi bija atbilstosi par 68 % un 73 % mazaki, salidzinot ar aripiprazolu (30
mg) vienu pasu. Lidzigi, dehidro-aripiprazola Cmax un AUC geometriskie lielumi p&c vienlaicigas
terapijas ar karbamazepinu bija atbilstosi par 69 % un 71 % mazaki, salidzinot ar Siem lielumiem, ja
terapija bija ar aripiprazolu vienu paSu. Aripiprazola deva japalielina divas reizes, ja aripiprazolu lieto
vienlaicigi ar karbamazepinu. Aripiprazola un citu CYP3A4 induktoru (piemé&ram, rifampicina,
rifabutina, fenitoina, fenobarbitala, primidona, efavirenza, nevirapina un asinszales preparatu)
vienlaiciga lieto8ana, jadoma, izraisa lidzigu ietekmi, tapéc tapat nepiecieSams palielinat devu. Pec
CYP3A4 specigu induktoru lietoSanas partraukSanas aripiprazola deva jasamazina lidz rekomendétajai
devai.



Valproats un litijs

Ja valproats vai litijs tika lietots vienlaicigi ar aripiprazolu, kliniski nozimigu aripiprazola
koncentracijas parmainu nenoveroja, un tadel, vienlaicigi ar aripiprazolu lietojot valproatu vai litiju,
devas korekcija nav nepiecieSama.

Avripiprazola spéja ietekmét citas zales

Kliniskajos p&tijjumos aripiprazola deva no 10 mg diena lidz 30 mg diena bitiski neietekmgja
CYP2D6 (attieciba dekstrometorfans/3-metoksimorfinans), CYP2C9 (varfarins), CYP2C19
(omeprazols) un CYP3A4 (dekstrometorfans) substratu metabolismu. Bez tam aripiprazolam un
dehidro-aripiprazolam nebija sp&ja mainit CYP1A2-mediéto metabolismu in vitro. Tatad maz ticams,
ka aripiprazols vargtu izraisit So enzimu medig&tas kliniski nozimigas zalu mijiedarbibas.

Ja aripiprazols tika lietots vienlaicigi ar valproatu, litiju vai lamotriginu, kliniski nozimigu valproata,
litija vai lamotrigina koncentracijas parmainu nenoveroja.

Serotonina sindroms

Pacientiem, kuri lieto aripiprazolu, ir noverots serotonina sindroms, un i stavokla iespgjamas pazimes
un simptomi jo 1pasi var rasties, vienlaicigi lietojot citas serotoninenergiskas zales, piem., selektivos
serotonina atpakalsaistisanas inhibitorus / selektivos serotonina un noradrenalina atpakalsaistiSanas
inhibitorus (selective serotonin reuptake inhibitor/selective serotonin noradrenalin reuptake-inhibitor
— SSAI/SNAI), vai zales, kuras palielina aripiprazola koncentraciju (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, gratnieciba un barosana ar kriti
Gratnieciba

Nav adekvatu un labi kontrol&tu aripiprazola pétijumu ar gratniecém. Ir zinots par iedzimtam
anomalijam, tacu c&lonisku saistibu ar aripiprazolu konstatét nevar. P&tijumi ar dzivniekiem nevar
izslegt varbateju toksisku ietekmi uz attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu). Jainstrug pacientes, ka
nepiecieSams informét arstu par iestajusos gratniecibu vai ka tiek planota gratnieciba aripiprazola
terapijas laika. Sakara ar nepietiekamu informaciju par lietoSanas droSumu cilvekiem un Saubam, kas
radas reprodukcijas pétijumos ar dzivniekiem, $is zales nedrikst lietot gratniecibas laika, iznemot
gadijumu, ja gaidamais guvums skaidri atsver varbitgjo risku auglim.

Jaundzimusajiem, kuri tikusi paklauti antipsihotisko lidzek]u (taja skaita aripiprazola) iedarbibai treSa
gratniecibas trimestra laika, ir tadu blakusparadibu risks ka ekstrapiramidalie un/vai abstinences
simptomi, kas var atSkirties p&c izpausmes ilguma un smaguma pakapes p&cdzemdibu perioda.
Zinots par uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju, trici, miegainibu, respiratorajiem traucgjumiem un
baroSanas traucgjumiem. Tadel jaundzimuSie ir riipigi janovero (skattt 4.8. apakSpunktu).

BaroSana ar krati

Aripiprazols/metaboliti izdalas cilveka piena. Lemums partraukt baroSanu ar krati vai
partraukt/atturéties no terapijas ar aripiprazolu, japienem, izvertgjot krats baroSanas ieguvumu b&rnam
un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Petijumos par toksisko ietekmi uz reproduktivo sistemu aripiprazolam nebija negativas ietekmes uz
fertilitati.

4.7.  letekme uz spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

lespgjamas ietekmes uz nervu sistému un redzi (piem., sedacijas, miegainibas, sinkopes, redzes

migloSanas, diplopijas) d&l aripiprazols maz vai mereni ietekmé spgju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus (skatit 4.8. apakSpunktu).



4.8.  Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Placebo kontrolgtos p&tijumos vishiezak zinots par Sadam blakusparadibam: akatizija un slikta dasa.
Katra 1 blakusparadiba ir konstatéta vairak neka 3 % pacientu, kuri tika arstéti ar iekskigi lietojamu
aripiprazolu.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Ar aripiprazola lietoSanu saistito nevélamo blakusparadibu biezums ir paradits zemak eso3aja tabula.
Tabula ir izveidota, nemot véra nevélamas blakusparadibas, par kuram ir zinots kliniskajos petjjumos
un/vai pecregistracijas uzraudzibas perioda.

Visas nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilstoSi organu sistemu klasifikacijai un $adam
sastopamibas bieZzuma grupam: loti bieZi (> 1/10), bieZi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1 000

Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinami (nevar noteikt pec
pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir noraditas to
nopietnibas samazinajuma seciba.

Nevélamo blakusparadibu, par kuram zinots pecregistracijas perioda, sastopamibas biezumu nevar
noteikt, jo informacija ir iegtita no spontaniem zinojumiem. Tadel So nevélamo blakusparadibu
sastopamibas bieZzums ir noradits ka “Nav zinami”.

BieZi Retak Nav zinami
Asins un limfatiskas Leikopenija
sistemas traucejumi Neitropénija
Trombocitopeénija
Imiainas sistemas Alergiskas reakcijas (pieméram,
traucgjumi anafilaktiska reakcija, angioedéma,

tostarp pietakusi mele, meles
taska, sejas taska, alergiska nieze
vai natrene)

Endokrinas sistemas Hiperprolaktinemija | Diabétiska hiperosmolara koma
traucgjumi Pazeminats prolaktina | Diabgtiska ketoacidoze
[imenis asinis
Vielmainas un uztures | Cukura Hiperglikémija Hiponatriemija
traucgjumi diabgts Anoreksija
Psihiskie traucejumi Bezmiegs Depresija PaSnavibas megginajums,
Trauksme Hiperseksualitate paSnavibas domas un
Nemiers pasnaviba (skatit

4.4, apakSpunktu)

Patologiska tieksme uz azartspelem
Impulsu kontroles traucgjumi
PareSanaas

Kompulsiva iepirk3anas
Poriomanija

Agresija

Uzbudinajums

Nervozitate
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BieZi Retak Nav zinami
Nervu sistemas Akatizija Tardiva diskingzija Laundabigais neiroleptiskais
traucejumi Ekstrapiramidali Distonija sindroms
traucejumi Nemierigo kaju Grand mal lekmes
Trice sindroms Serotonina sindroms
Galvassapes Runas traucgjumi
Sedacija
Miegainiba
Reibonis
Acu bojajumi Neskaidra redze| Diplopija Okulogiriska krize
Fotofobija
Sirds funkcijas Tahikardija Peksna, neizskaidrojama nave

traucgjumi

Torsades de pointes
Ventrikularas aritmijas
Sirds apstasanas
Bradikardija

Asinsvadu sistemas

Ortostatiska

Veénu trombembolisms (ieskaitot

traucejumi hipotensija plausu embolismu un dzilo vénu
trombozi)
Hipertensija
Sinkope

ElpoSanas sistemas Zagas Aspiracijas pneimonija

traucejumi, krasu
kurvja un videnes
slimibas

Laringospazmas
Orofaringealas spazmas

Kunga-zarnu Aizcietgjums Pankreatits

trakta Dispepsija Disfagija

traucgjumi Slikta dasa Caureja
Pastiprinata Diskomforta sajuta vedera rajona
siekalo3anas Diskomforta sajata kunga rajona
Vem§$ana

Aknu un/vai Aknu mazspgja

Zults izvades Hepatits

sistemas Dzelte

traucgjumi

Adas un zemadas audu Izsitumi

bojajumi Fotosensitivitates reakcijas

Alopécija

Hiperhidroze
Zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju
un sistemiskiem simptomiem

(DRESS)
Skeleta-muskulu un Rabdomiolize
saistaudu sistemas Mialgija
bojajumi Stivums

Nieru un urinizvades
sistemas traucejumi

Urina nesatureSana
Urina retence

Traucgjumi
gratniecibas,
pecdzemdibu un
perinatalaja perioda

Zalu abstinences sindroms
jaundzimusSajiem (skatit
4.6. apakSpunktu)

Reproduktivas
sistémas traucejumi
un Krits slimibas

Priapisms
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Biezi Retak Nav zinami

Vispargji traucejumi un| Nogurums Termoregulacijas traucgjumi
reakcijas ievadiSsanas (pieméram, hipotermija, drudzis)
vieta Sapes krasu kurvi

Periféra tiska
Izmeklgjumi Kermena masas samazinasanas

Kermena masas palielinaSanas
Alaninaminotransferazes

limena paaugstinasanas
Aspartataminotransferazes
Iimena paaugstinaSanas

Gamma glutamiltransferazes
I[imena paaugstinasanas
Sarmainas fosfatazes l[imena
paaugstinasanas

QT intervala pagarinasanas
Glikozes limena paaugstinasanas
asins

Glikozileta hemoglobina
paaugstinasanas

Glikozes limena svarstibas asinis
Kreatinfosfokinazes limena
paaugstinasanas

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Pieaugusie

Ekstrapiramidali simptomi (EPS) Sizofrénija: ilgsto$a 52 nedglu kontrolgta pétijuma pacientiem, kuri
tika arsteti ar aripiprazolu, kopuma retak bija EPS simptomi (25,8 %), ieskaitot parkinsonismu,
akatiziju, distoniju un diskingziju, salidzinot ar pacientiem, kuri tika arstéti ar haloperidolu (57,3 %).
Ilgsto3a 26 nedelu placebo kontroléta pétijuma EPS ar aripiprazolu arstétiem pacientiem 19 % un
placebo saneémusiem pacientiem tie bija 13,1 %. Cita ilgstosa 26 nedélu ilga, kontroléta pétijuma EPS
ar aripiprazolu arstétiem konstateja 14,8 % gadijumu, un 15,5 % ar olanzapinu arstétiem pacientiem.

Bipolari afektivu traucejumu manijas epizodes: 12 nedglas ilga, kontroleta petijuma EPS ar
aripiprazolu arstétiem pacientiem konstateja 23,5 % gadijumu un haloperidolu sanémusiem tie bija
53,3 % pacientu. Cita 12 nedglas ilga p&tijuma EPS ar aripiprazolu arstétiem pacientiem konstatéja
26,6 % gadijumu un ar litiju arstetiem pacientiem 17,6 % gadijumu. Uzturo3aja faze 26 nedglas ilga,
placebo kontroléta petifjuma EPS ar aripiprazolu arstetiem pacientiem konstatgja 18,2 % un 15,7 %
placebo sanemusiem pacientiem.

Akatizija

Placebo kontrol&tos petijumos pacientiem ar bipolariem traucgjumiem akatiziju sastapa 12,1 %
pacientu, kuri sanéma aripiprazolu, un 3,2 % pacientu, kuri sanéma placebo. Sizofrénijas pacientiem
akatizija bija sastopama 6,2 % ar aripiprazolu arstetiem pacientiem un 3,0 % placebo sanémusiem
pacientiem.

Distonija

Zalu klases efekti: distonijas simptomus, ilgstoSas muskulu grupas sarausanas traucgjumus, var
noverot pret slimibu uznemigiem individiem pirmajas arstéSanas dienas. Distonijas simptomi ietver:
kakla muskulu spazmas, kas daZreiz progreseé ka sasprindzinajums riklg, riSanas gratibas, elpoSanas
gratibas un/vai meles izvirzijums. Sie simptomi var rasties, lietojot mazas devas, bet biezak un
smagaka forma tos novero, lietojot pirmas paaudzes antipsihotiskas zales lielas devas. Paaugstinats
akutas distonijas risks ir noverots virieSiem un gados jaunakiem cilvekiem.
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Prolaktins

Kliniskajos pétijumos, kuros zales tika lietotas apstiprinatajam indikacijam, ka ari p&c zalu
registracijas aripiprazola lietotajiem salidzinajuma ar sakotngjiem raditajiem tika konstatéta gan
prolaktina koncentracijas seruma palielinaSanas, gan samazinasanas (skatit 5.1. apak3punktu).

Laboratorisko analizu raditaji

Avripiprazolu un placebo sanémuso pacientu, kuriem bija potenciali kliniski nozimigas parasto
laboratorisko analiZu un lipidu raditaju izmainas (skatit 5.1. apakSpunkta), proporcijas salidzinajums
neatklaja mediciniski nozimigas atSkiribas. Kreatininfosfokinazes limena paaugstinasanas, kas parasti
bija parejoSa un asimptomatiska, tika noverota 3,5 % ar aripiprazolu arstéto pacientu, salidzinot ar 2,0
% placebo sanémusiem.

Pediatriska populacija

Sizofrenija 15 gadus veciem un vecakiem pusaudziem

Islaiciga placebo kontroleta kliniskaja pétijuma, kura tika iesaistiti 302 pusaudZi (13 lidz 17 gadus
veci) ar Sizofreniju, konstatéja, ka nevelamo blakusparadibu biezums un tips bija ITdzigs ka
pieaugu3ajiem, iznemot Sadas nevelamas reakcijas, par kuram bija bieZaki zinojumi par pusaudzZiem,
kuri sanem aripiprazolu, neka par pieauguSajiem, kuri sanem aripiprazolu (un daudz biezaki neka
placebo grupa): loti bieZi (> 1/10) tika zinots par miegainibu/ sedaciju un ekstrapiramidaliem
traucgjumiem. BieZi (> 1/100, < 1/10) tika zinots par sausu muti, palielinatu &stgribu un ortostatisko
hipotensiju. Pagarinata placebo nekontroléta p&tijuma 26. nedéla droSuma profils bija ITdzigs tam, ko
noveéroja 1slaiciga, placebo kontroléta petijjuma.

DroSuma profils ilgtermina, dubultmasketa, ar placebo kontrol&ta pétijuma art bija lidzigs, iznemot
Sadas reakcijas, par kuram tika zinots biezak neka saistiba ar pediatriskiem pacientiem, kuri lietoja
placebo: biezi (> 1/100, < 1/10) tika zinots par kermena masas samazinasanos, paaugstinatu insulina
koncentraciju asints, aritmiju un leikopeniju.

Apvienota pusaudzu Sizofrénijas pacientu populacija (13 lidz 17 gadi), kas zales sanéma lidz 2
gadiem, zema prolaktina [imena seruma biezums sievietém (< 3 ng/ml) un virieSiem (< 2 ng/ml) bija
attiecigi 29,5 % un 48,3 %.Ar Sizofreniju slimojoSu pusaudzu (13 lidz 17 gadi) populacija, lietojot

5 mg Iidz 30 mg aripiprazola Iidz 72 meneSiem ilgi, zems prolaktina limenis seruma bija 25,6 %
sievieSu (< 3 ng/ml) un 45,0 % virieSu (< 2 ng/ml).

Divos ilgtermina petijumos, kuros piedalijas ar aripiprazolu arstéti pusaudzi (13 Iidz 17 gadi), kuriem
ir Sizofrenija un bipolari traucgjumi, zema prolaktina limena seruma sastopamiba bija 37,0 %
sievietém (< 3 ng/ml) un 59,4 % virieSiem (< 2 ng/ml).

Manijas epizodes 13 gadus veciem un vecakiem pusaudziem, kam ir | tipa bipolarie traucejumi
Pusaudziem, kam ir | tipa bipolarie traucgjumi, nevélamo blakusparadibu sastopamiba un veidi bija
lidzigi tiem, kas noveroti pieaugusajiem. Iznémums ir tadas loti biezi (> 1/10) novérotas
blakusparadibas ka miegainiba (23,0 %), ekstrapiramidali traucgjumi (18,4 %), akatizija (16,0 %) un
nespeks (11,8 %), ka ar1 tadas bieZi (> 1/100 Iidz < 1/10) noverotas blakusparadibas ka sapes vedera
augSdala, paatrinata sirdsdarbiba, kermena masas palielinaSanas, &stgribas palielinasanas, muskulu
raustisanas un diskingzija.

Turpmak mingtas nevélamas blakusparadibas, iespgjams, bija atkarigas no zalu devas. Sadas reakcijas
bija ekstrapiramidalie traucejumi (lietojot pa 10 mg, 30 mg vai placebo, sastopamiba bija attiecigi 9,1
%, 28,8 % un 1,7 %) un akatizija (lietojot pa 10 mg, 30 mg vai placebo, sastopamiba bija attiecigi 12,1
%, 20,3 % un 1,7 %).

PusaudZiem, kam bija | tipa bipolarie traucgjumi, kermena masas vidgjas parmainas péc 12 un 30
nedglas ilgas arstéSanas ar aripiprazolu bija attiecigi 2,4 un 5,8 kg, bet placebo grupa tas bija attiecigi
0,2 un 2,3 kg.

Pediatriskaja populacija miegainiba un nespéks pacientiem ar bipolariem traucgéjumiem tika noverots
biezak neka pacientiem ar Sizofreniju.
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No 10 lidz 17 gadus veciem bérniem ar bipolariem traucgjumiem péc 30 nedglas ilgas arstéSanas zema
prolaktina koncentracija seruma (meiteném un zeéniem attiecigi < 3 ng/ml un < 2 ng/ml) tika novérota
attiecigi 28,0 % un 53,3 % gadijumu.

Patologiska tieksme uz azartspelém un citi impulsu kontroles traucéjumi

Ar aripiprazolu arstétiem pacientiem ir iespéjama patologiska tieksme uz azartspelem,
hiperseksualitate, kompulsiva iepirkSanas un paréSanas vai kompulsiva &Sana (skatit 4.4.
apaksSpunktu).

ZinoSana par iespeéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas aprapes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9, Pardozesana

Pazimes un simptomi

Kliniskajos pétijumos un pécregistracijas noveérojumos atklata nejausa vai tisa tikai aripiprazola
pardozeSana pieaugusajiem deva Iidz 1260 mg bez letaliem gadijumiem. Novérotas iesp&jami kliniski
nozimigas pazimes un simptomi ieklava letargiju, paaugstinatu asinsspiedienu, miegainibu,
tahikardiju, sliktu daSu, vem3anu un caureju. Bez tam zinots par netiSu tikai aripiprazola pardozéSanu
(Idz 195 mg) bérniem bez letaliem gadijumiem. Potenciali nopietni mediciniski simptomi bija
miegainiba, parejoss samanas zudums un ekstrapiramidalie simptomi.

Riciba pardozeSanas gadijuma

PardozeSanas arsteSana uzmaniba javelta atbalsto3ai terapijai, nodroSinot elpcelu caurlaidibu,
oksigenaciju un ventilaciju, ka ar1 veicot simptomatiskus pasakumus. Janem veéra, ka, iespgjams, ir
lietotas daudzas zales. Tade] nekavejoties jauzsak kardiovaskulara monitoréSana, tostarp nepartraukta
elektrokardiografiska monitoréSana, lai konstatétu iesp&jamu aritmiju.

Ja ir aizdomas par aripiprazola pardozeSanu vai ari ja ta ir apstiprinajusies, janodroSina stingra
mediciniska noveéroSana un arstéSana, Iidz tiek panakta uzlaboSanas.

Aktiveta ogle (50 g), ko ordingja vienu stundu péc aripiprazola, samazinaja aripiprazola Cmax
apmeéram par 41 % un AUC apméram par 51 %; tas nozimg, ka aktivéta ogle vargtu bat efektiva
pardozeSanas arsteSanai.

Hemodialize

Lai gan nav informacijas par hemodializes efektivitati aripiprazola pardozésanas arstéSana, nemot
vera, ka aripiprazols liela méra saistas ar plazmas proteiniem, maz ticams, ka hemodialize varétu bt
noderiga.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: psiholeptiskie Iidzekli, citi antipsihotiskie lidzekli, ATK kods: NO5AX12

Darbibas mehanisms

Uzskata, ka aripiprazola efektivitate Sizofrenijas un bipolari afektivu traucéjumu arsteSana saistita ar ta
parcialu agonistisku iedarbi uz dopamina D un serotonina 5-HT:a receptoriem kombingti ar
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antagonismu pret serotonina 5-HT»a receptoriem. Aripiprazolam ir antagonista ipaSibas
dopaminergiskas hiperaktivitates dzivnieku modelos un agonista ipaSibas dopaminergiskas
hipoaktivitates dzivnieku modelos. Aripiprazolam ir augsta saistiSanas afinitate in vitro ar dopamina
D, un D3, serotonina 5-HT1a un 5-HT2a receptoriem un mérena afinitate pret dopamina Da, serotonina
5-HT,c un 5-HT7, alfa 1 adrenergiskiem un histamina H; receptoriem. Aripiprazolam piemit art
meérena saistisanas afinitate pret serotonina atpakalsaistiSanas vietu un nav manamas afinitates pret
muskarina receptoriem. Mijiedarbiba ar citiem receptoriem, ne tikai ar dopamina un serotonina
receptoru apakstipiem, var izskaidrot dazus citus aripiprazola kliniskos efektus.

Aripiprazola devas no 0,5 mg lidz 30 mg diapazona, ko ordingja vienu reizi diena uz 2 nedelam
veseliem brivpratigajiem, atkariba no devas samazinaja **C-rakloprida, kas ir D,/Ds receptoru ligands,
saistisanos caudatum un putamen apvidd; to atklaja pozitronu emisijas tomografija.

Kliniska efektivitate un droSums

Pieaugusie

Sizofrenija

Tris 1slaicigos (4 11dz 6 nedglas) placebo kontrolétos pétijumos, kur bija ieklauti 1228 pieaugusi
Sizofrenijas slimnieki ar pozitiviem vai negativiem simptomiem, aripiprazola terapija uzradija
statistiski nozimigi lielaku psihozes simptomu uzlabo3anos neka placebo.

Aripiprazols ir efektivs kliniskas uzlaboSanas uztureSanai ilgstosa terapija pieauguSiem slimniekiem,
kuriem bija sakotngja uzlaboSanas. Ar haloperidolu kontroléta pétijuma slimnieku proporcija ar
reakciju uz zalem, kam ta bija saglabajusies p&c 52 terapijas nedélam, bija lidziga abas grupas
(aripiprazolam 77 % un haloperidolam 73 %). Kopgjais pétijuma pabeigSanas procents slimniekiem,
kuri sanéma aripiprazolu, bija ieverojami lielaks (43 %) neka tiem, kuri sanéma haloperidolu (30 %).
Faktiskais punktu skaits pec vertejumu skalam, ko lietoja ka sekundarus kritérijus, tostarp PANSS un
Montgomerija Asberga Depresijas vértesanas skala (MADRS), paradija ievérojami lielaku
uzlabo3anos, salidzinot ar haloperidolu.

26 nedelas ilga, ar placebo kontroleta petijuma ar pieaugusiem, stabilizétiem hroniskas Sizofrénijas
slimniekiem aripiprazols uzradija nozimigaku recidivu mazinaSanos, 34 % aripiprazola grupa un 57 %
placebo grupa.

Kermepa masas palielinaSanas

Kliniskajos pétijumos aripiprazols neizraisija kliniski nozimigu kermena masas palielinaSanos.

26 nedglas ilga, ar olanzapinu kontrol&ta dubultaklas metodes starptautiska Sizofrénijas pétijuma, kur
bija ieklauti 314 pieaugusi pacienti un kur primarais verteSanas kritérijs bija kermena masas
palielinaSanas, ievérojami mazakam pacientu skaitam bija vismaz 7 % kermena masas palielinasanas,
attiecinot uz sakumstavokli (proti, vismaz 5,6 kg, ja sakumstavokla kermena masa ir ~ 80,5 kg)
aripiprazola grupa (n = 18, vai 13 % no vertetiem pacientiem), salidzinot ar olanzapinu (n = 45, vai 33
% no Vvertetiem pacientiem).

Lipzdu parametri

Apvienota lipidu parametru analizé placebo kontrol&tos kliniskajos p&tijumos pieaugusajiem
aripiprazols neuzradija kliniski nozimigas kopgja holesterina limena, trigliceridu, augsta blivuma
lipoproteina (ABL) un zema blivuma lipoproteina (ZBL) izmainas.

Prolaktins

Prolaktina koncentracija tika veérteta visos petijumos, kuros tika pétitas visas aripiprazola devas

(n = 28,242). Hiperprolaktingmijas vai paaugstinatas prolaktina koncentracijas seruma sastopamiba ar
aripiprazolu arstetiem pacientiem (0,3 %) un placebo lietotajiem (0,2 %) bija lidziga. Pacientiem, kuri
sanéma aripiprazolu, vidgjais iestaSanas laiks bija 42 dienas, un vidgjais ilgums bija 34 dienas.

Hipoprolaktinémijas vai pazeminatas prolaktina koncentracijas seruma sastopamiba ar aripiprazolu
arstetiem pacientiem bija 0,4 % (salidzinajuma ar 0,02 % pacientiem, kuri tika arstéti ar placebo).
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Pacientiem, kuri sanéma aripiprazolu, vidgjais iestasanas laiks bija 30 dienas, un vidgjais ilgums bija
194 dienas.

I tipa bipolari afektivu traucejumu manijas epizodes

Divos 3 nedglas ilgos, pielagojamas devas, placebo kontrolétos monoterapijas pétijumos, kuros bija
iesaistiti pacienti ar manijas vai jauktu epizodi bipolari afektivu traucgjumu gadijumos, aripiprazols
uzradija labaku efektivitati par placebo manijas simptomu samazinasana 3 ned&lu perioda. P&tijjumos
ieklautie pacienti bija ar un bez psihotiskam iezimem un ar un bez atras atkartoSanas.

Viena 3 nedglas ilga, noteiktas devas, placebo kontroléta monoterapijas petijuma, kura bija iesaistiti
pacienti ar manijas vai jauktu epizodi bipolari afektivu traucgjumu gadijumos, aripiprazolam
neizdevas uzradit labaku efektivitati par placebo.

Divos 12 nedglas ilgos, placebo un aktivas vielas kontrolétos monoterapijas pétijumos, kuros bija
iesaistiti pacienti ar manijas vai jauktu epizodi bipolari afektivu traucéjumu gadijumos, ar vai bez
psihotiskam iezimé&m, aripiprazols uzradija labaku efektivitati par placebo 3. nedgla un efekta noturibu
12. nedgla, salidzinot ar litiju un haloperidolu. 12. nedgla aripiprazols uzradija ar lielaku skaitu
pacientu skaitu ar simptomatisku manijas remisiju neka litijs un haloperidols.

6 nedglas ilga, placebo kontrol&ta petijuma, kura bija iesaistiti pacienti ar manijas vai jauktu epizodi
bipolari afektivu traucgjumu gadijumos, ar vai bez psihotiskam iezimem, kuriem 2 nedgélas ilga litija
vai valproata monoterapija pie terapeitiskas zalu koncentracijas plazma bija dalgji neveiksmiga,
aripiprazola papildterapijas pievienoSana uzradija lielaku efektivitati manijas simptomu samazinaSana
neka litija vai valproata monoterapija.

26 nedglas ilga, placebo kontroléta pétijuma, kam sekoja 74 nedglas ilgs pétijuma pagarinajums
manijas pacientiem, kuri pirms randomizacijas sasniedza remisiju ar aripiprazolu stabilizacijas fazg,
aripiprazols demonstréja parakumu par placebo bipolaro traucgjumu recidivu profilakse, galvenokart,
manijas recidivu profilaksg, bet tam neizdevas uzradit labaku efektivitati par placebo depresijas
recidivu profilakse.

52 nedglas ilga, placebo kontroléta petijuma pacientiem ar bipolari afektiviem traucgjumiem un akatu
manijas vai jauktu epizodi, kuriem tika sasniegta ilgstoSa remisija (Junga manijas veértéjuma skala
(Young Mania Rating Scale — YMRS) un MADRS kopgjais punktu skaits < 12), 12 nedglas pec kartas
lietojot litija vai valproata terapiju, kam pievienots aripiprazols (10 mg/diena lidz 30 mg/diena),
aripiprazola papildterapija demonstrgja parakumu salidzinajuma ar placebo papildterapiju, par 46 %
samazinot bipolaru traucgjumu recidiva risku (riska attieciba 0,54) un par 65 % samazinot recidiva
risku manijas epizode (riska attieciba 0,35), tacu netika pieradits parakums salidzinajuma ar placebo
papildterapiju recidiva noverSanai depresijas epizode. Aripiprazola papildterapija demonstreja
parakumu salidzinajuma ar placebo, izvertgjot sekundaro merka kritériju — Kliniska vispargja iespaida
novertejuma — bipolaras versijas (Clinical Global Impression - Bipolar version — CGI-BP) slimibas
smaguma punktu skaitu (manija). Saja p&tijuma pétnieks pacientus iedalija vai nu atklata litija
monoterapijas grupa, vai ari atklata valproata monoterapijas grupa, lai noteiktu dalgju atbildes
reakcijas trakumu. Stavokla stabilizacijai pacienti vismaz 12 nedélas pec kartas lietoja aripiprazola un
ta paSa garastavokla stabilizatora kombinaciju. P&c stabilizacijas perioda pacienti tika randomizgti un
turpinaja lietot to pasu garastavokla stabilizatoru un dubultmask&tu aripiprazolu vai placebo.
Randomizacijas faze tika izvertetas cetras garastavokla stabilizatoru apak3sgrupas: aripiprazols + litijs;
aripiprazols + valproats; placebo + litijs; placebo + valproats. Kaplana-Meiera (Kaplan-Meier) raditaji
jebkadam garastavokla svarstibu epizodes recidivam papildterapiju grupas bija $adi: 16 % aripiprazola
+ litija grupa un 18 % aripiprazola + valproata grupa salidzinajuma ar 45 % placebo + litija grupa un
19 % placebo + valproata grupa.

Pediatriska populacija

Sizofrenija pusaudziem
6 nedglas ilga placebo kontroléta pétijuma, kur bija ieklauti 302 pusaudzu vecuma (13 Iidz 17 gadus
veci) Sizofrenijas slimnieki ar pozitiviem vai negativiem simptomiem, aripiprazola terapija uzradija
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statistiski nozimigi lielaku psihozes simptomu uzlaboSanos neka placebo. Veicot papildu analizes
15 lidz 17 gadus veciem pusaudziem (74 % no visiem pétijuma iesaistitajiem pusaudziem), tika
konstatets, ka efekts saglabajas vél pec pagarinata placebo nekontrol&ta pétijuma 26. nedglas.

No 60 lidz 89 nedelam ilga, randomizéta, dubultmaskeéta, ar placebo kontrol&ta pétijuma, kura
piedalijas ar Sizofreniju slimojoSi pusaudzi (n = 146; vecums no 13 lidz 17 gadiem), starp aripiprazola
(19,39 %) un placebo (37,50 %) grupam bija statistiski nozimiga atSkiriba psihozes simptomu recidiva
biezuma. Riska attiecibas (hazard ratio — HR) punkta aprekins visa populacija bija 0,461 (95 %
ticamibas intervals, no 0,242 Iidz 0,879). Veicot apaksgrupu analizi, HR punkta aprekins bija 0,495
pacientiem vecuma no 13 Iidz 14 gadiem, salidzinot ar 0,454 pacientiem vecuma no 15 Iidz 17
gadiem. Tomer jaunakaja (13 lidz 14 gadi) grupa HR aprekins nebija precizs, atspogulojot mazako
pacientu skaitu grupa (aripiprazols n = 29; placebo n = 12), un i aprekina ticamibas intervals
(diapazona no 0,151 lidz 1,628) nelauj izdarit secinajums par arstéSanas ietekmi. Turpreti HR 95 %
ticamibas intervals vecakaja apaksgrupa (aripiprazols n = 69; placebo n = 36) bija no 0,242 lidz 0,879,
tadejadi vecakajiem pacientiem var spriest par arsteSanas efektu.

Manijas epizodes berniem un pusaudziem, kam ir | tipa bipolarie traucejumi

Aripiprazols tika vertets 30 nedélas ilga ar placebo kontroléta petijuma, kura tika iesaistiti 296 berni

un pusaudzi vecuma no 10 lidz 17 gadiem, kas atbilda I tipa bipolaro traucgjumu kritérijiem saskana ar
Diagnostisko un statistisko psihisko traucgjumu rokasgramatu (Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Disorders — DSM-1V) un kam bija manijas vai jaukta tipa epizodes kopa ar psihozu
gadijumiem vai bez tiem un kam pétijuma sakuma péc YMRS skalas iegiito vertejumpunktu skaits bija
> 20. No pacientiem, kuru dati tika paklauti primarajai efektivitates analizei, 139 pacientiem
vienlaikus bija noteikta UDHS diagnoze.

Vertgjot pec kopgja rezultata, kas salidzinajuma ar sakumstavokli iegats 4. un 12. nedéla pec YMRS
skalas, aripiprazols bija iedarbigaks par placebo. Post hoc analizes laika tika konstatéts, ka
salidzinajuma ar pacientu grupu, kam nebija UDHS, novérota stavokla uzlaboSanas pacientiem, kam
vienlaikus bija UDHS, péc aripiprazola lieto3anas bija izteiktaka neka p&c placebo lietosanas;
atSkiribas, salidzinot ar placebo, nenovéroja. Recidivu profilakses efektivitate netika noteikta.

Pacientiem, kuri sanéma 30 mg lielas devas, vishieZzakas zalu izraisitas blakusparadibas bija
ekstrapiramidalie traucgjumi (28,3 %), miegainiba (27,3 %), galvassapes (23,2 %) un slikta dasa (14,1
%). Pec 30 nedglas ilgas arsteSanas kermena masa palielinajas par vidgji 2,9 kg salidzinajuma ar 0,98
kg pacientiem, kuri sanéma placebo.

Uzbudinamiba saistiba ar autisma traucejumiem berniem (skatit 4.2. apakSpunktu)

Aripiprazols tika pétits pacientiem vecuma no 6 lidz 17 gadiem divos 8 nedglas ilgos, placebo
kontrolétos p&tijumos [viens mainigas devas (no 2 mg diena Iidz 15 mg diena) un viens fiksetas devas
(5 mg diena, 10 mg diena vai 15 mg diena)] un viena 52 nedzlas ilga atklataja petijuma. Sajos
pétijumos sakotngja deva bija 2 mg diena, pec nedelas devu palielinot lidz 5 mg diena, pec tam devu
palielinot par 5 mg diena katru nedelu, sasniedzot mérka devu. Vairak ka 75 % pacientu bija vecuma
Iidz 13 gadiem. Aripiprazols uzradija statistiski ticamu efektivitati péc Aberanta vértéSanas skalas
(Aberrant Behaviour Checklist Irritability subscale). Tomér §is atrades kliniska nozimiba nav
pieradita. DroSuma profils ietver kermena masas palielinaSanos un prolaktina limena izmainas.
Ilgtermina droSuma pétijuma ilgums tika noteikts lidz 52 nedelam. Apkopotajos pétijumu datos, zema
seruma prolaktina limena biezums sievietém (< 3 ng/ml) un virieSiem (< 2 ng/ml), kuri tika arstéti ar
aripiprazolu, attiecigi bija 27/46 (58,7 %) un 258/298 (86,6 %). Placebo kontrol&tajos p&tijumos videja
kermena masas palielinasanas bija 0,4 kg placebo grupa un 1,6 kg ar aripiprazolu arstétiem
pacientiem.

Avripiprazolu pétija ar1 placebo kontroléta ilgtermina balstterapijas pétijjuma. Péc 13 Iidz 26 nedélas
ilgas stavokla stabilizeSanas, lietojot aripiprazolu (no 2 mg diena Iidz 15 mg diena), pacientiem ar
stabilu atbildes reakciju nakamas 16 nedglas vai nu turpinaja lietot aripiprazolu, vai aizstaja to ar
placebo. Kaplana-Meijera recidivu raditajs 16. ned&la bija 35 % aripiprazola grupa un 52 % placebo
grupa; recidivu riska attieciba 16 nedglu laika (aripiprazols/placebo) bija 0,57 (atSkiriba bez
statistiskas ticamibas). Vidgjais kermena masas palielinajums stabilizacijas fazé (Iidz 26 nedgélam),
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lietojot aripiprazolu, bija 3,2 kg, un pétijuma otraja faze (16 nedelas) noveroja papildu palielinajumu
Vidgji par 2,2 kg, lietojot aripiprazolu, salidzinajuma ar 0,6 kg, lietojot placebo. Par
ekstrapiramidaliem simptomiem zinots galvenokart stabilizacijas fazes laika 17 % pacientu, bet trice
bija 6,5 % pacientu.

Ar Tureta sindromu saistiti tiki pediatriskaja populacija (skatit 4.2. apakSpunktu)

Avripiprazola efektivitate pediatriskiem pacientiem ar Tureta sindromu (aripiprazols: n = 99, placebo: n
= 44) tika pétita nejausinata, dubultakla, placebo kontrol&ta, 8 nedelas ilga petijuma, lietojot fiksetas
devas, no kermena masas atkarigas terapijas grupas planojumu ar devu diapazonu no 5 mg diennakti
I7dz 20 mg diennaktt un sakuma devu 2 mg. Pacientu vecums bija no 7 lidz 17 gadiem, un kopgjais
vidgjais tiku punktu skaits (total tic score — TTS) péc Jelas Vispargjas tiku smaguma pakapes skalas
(Yale Global Tic Severity Scale — YGTSS) pétijuma sakuma bija 30. Aripiprazola lietotaju grupa
konstatgtais TTS-YGTSS uzlabojums no pétijuma sakuma Iidz 8. nedglai bija 13,35 mazas devas (5
mg vai 10 mg) lietotaju grupa un 16,94 lielas devas (10 mg vai 20 mg) lietotaju grupa (salidzinajuma
ar uzlabojumu 7,09 placebo lietotaju grupa).

Avripiprazola efektivitate pediatriskiem pacientiem ar Tureta sindromu (aripiprazols: n = 32, placebo: n
= 29) tika verteta art 10 nedglas ilga, nejausinata, dubultakla, placebo kontroléta, Dienvidkoreja veikta
pétijuma, lietojot mainigas devas diapazona no 2 mg diennakti Iidz 20 mg diennakti un sakuma devu 2
mg. Pacientu vecums bija no 6 lidz 18 gadiem, un vidgjais raditajs pec TTS-YGTSS skalas pétijuma
sakuma bija 29. Aripiprazola lietotaju grupa konstatétais TTS-YGTSS uzlabojums laika no pétijuma
sakuma l1idz 10. nedélai bija 14,97 (salidzinajuma ar uzlabojumu 9,62 placebo lietotaju grupa).

Abos $ajos istermina p&tijumos efektivitates raditaju kliniskais nozimigums nav pieradits, nemot vera
terapijas efektu salidzinajuma ar lielo placebo efektu, ka ari neskaidro ietekmi uz psihosocialo
funkciju. Nav pieejami ilgtermina dati par aripiprazola lietoSanas efektivitati un droSumu St
nepastaviga traucéjuma arstésana.

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus aripiprazolam viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apak3grupas, arstejot Sizofreniju un bipolari afektivus traucgjumus
(informaciju par lietoSanu berniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2.  Farmakokinetiskas ipaSibas

Uzsik3anas

Aripiprazols tiek labi absorbéts, maksimalo koncentraciju plazma novéro no 3 lidz 5 stundam péc
lietoSanas. Aripiprazols ir minimali paklauts pre-sistémiskam metabolismam. Absolata perorala
biopieejamiba tableSu zalu formai ir 87 %. Aripiprazola farmakokingtiku neietekmg lielu tauku
daudzumu satuross &diens.

Izkliede

Aripiprazols plaSi izplatas organisma, teorétiskais izplatiSanas tilpums ir 4,9 I/kg, kas norada uz
ekstravaskularu izplatiSanos. Terapeitiskas koncentracijas aripiprazols un dehidro-aripiprazols vairak

neka 99 % apmeéra saistas ar seruma proteiniem — galvenokart albuminu.

Biotransformacija

Aripiprazols liela méra tiek metabolizéts aknas — galvenokart tris biotransformacijas celos:
dehidrogenacija, hydroksilacija un N-dealkileSana. Pamatojoties uz pétijjumiem in vitro, CYP3A4 un
CYP2D6 enzimi nodroSina aripiprazola dehidrogenaciju un hidroksilacija, bet N-dealkiléSanu katalizg
CYP3AA4. Sistemiska cirkulacija galvenokart ir aripiprazols, bet dehidro-aripiprazols Iidzsvara
koncentracijas stavokli sastada 40 % no aripiprazola AUC plazma.
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Eliminacija

Aripiprazola vidgjais eliminacijas pusperiods ir apméram 75 stundas CYP2D6 stipriem
metaboliz&tajiem un 146 stundas CYP2D6 vajiem metaboliz&tajiem.

Aripiprazola kopgjais klirenss ir 0,7 ml/min/kg, galvenokart hepatiskais.
Péc atseviskas [**C]-ieziméta aripiprazola devas aptuveni 27 % radioaktivitates tika atgiiti urina un 60
% izkarnijumos. Mazak par 1 % neparmainita aripiprazola tika ekskretéts urina un aptuveni 18 % tika

atgati neparmainiti ka aripiprazols izkarnijumos.

Pediatriska populacija

Aripiprazola un dehidro-aripiprazola farmakokingtika 10 lidz 17 gadus veciem pediatriskiem
pacientiem pec kermena masas atSkirtbu korekcijas bija Iidziga pieaguSajiem.

Farmakokingtika 1paSam pacientu grupam

Gados vecaki pacienti

Aripiprazola farmakokingtika nav atSkiribas starp veseliem gados vecakiem cilvekiem un jauniem
pieaugusajiem, nav atklata vecuma ietekme ari populacijas farmakokingtikas analize Sizofrenijas
slimniekiem.

Dzimums
Nav aripiprazola farmakokingtika atSkiribas starp veseliem virieSu un sievieSu kartas individiem, nav
atklata dzimuma ietekme ari populacijas farmakokingtikas analizé Sizofrénijas slimniekiem.

SmekeSana
Farmakokinétikas izverteSana populacija neatklaja kliniski nozimigu smekeSanas ietekmi uz
aripiprazola farmakokingtiku.

Rase
Populacijas farmakokingtiskaja novertejuma netika konstatgtas no rases atkarigas atskiribas
aripiprazola farmakokinétika.

Nieru darbibas traucejumi
Konstatets, ka aripiprazola un dehidro-aripiprazola farmakokingtika slimniekiem ar smagu nieru
slimibu un veseliem jauniem cilvekiem ir lidziga.

Aknu darbibas traucejumi

Vienas devas petijums cilvekiem ar dazadas pakapes aknu cirozi (Child-Pugh klase A, B un C)
neatklaja aknu darbibas traucgjumu nozimigu ietekmi uz aripiprazola un dehidro-aripiprazola
farmakokingtiku, bet p&tijuma bija tikai 3 slimnieki ar C klases aknu cirozi, kas nav pietiekosi, lai
izdarttu secinajumus par metabolizéSanas spgju.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpé&tijumos iegdtie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespejamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par ipasu risku cilvekam.

Toksikologiski nozimigus efektus novéroja vienigi tad, ja izmantotas devas un iedarbibas ilgums
ievérojami parsniedza cilvekam maksimali pielaujamos. Tas liecina, ka klinika Siem efektiem ir
ierobeZota nozime vai ari tie nav batiski. Tie bija: devas atkarigs adrenokortikals toksiskums Zurkam
(lipofuscina pigmenta uzkraSanas un/vai parenhimatozo Sanu zudums) péc 104 nedelam ar

20 mg/kg/diena Iidz 60 mg/kg/diena (vidgjais AUC lidzsvara koncentracijas stavokli 3 lidz 10 reizes
lielaks neka pgc maksimalas cilvékam rekomendgtas devas) un adrenokortikalu karcinomu un
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kombinétu adrenokortikalu adenomu/karcinomu pieaugums Zurku matitém ar 60 mg/kg/diena (vidgjais
AUC lidzsvara koncentracijas stavoklt 10 reizes lielaks neka péc maksimalas cilvekam rekomendgtas
devas). Augstaka kancerogenitati neizraisoSa iedarbiba zZurku matitém bija 7 reizes lielaka par
rekomendgto devu cilvekiem.

Papildu atrade p&tijuma ar pertikiem bija Zultsakmeni ka sekas aripiprazola hidroksimetabolita sulfata
konjugata precipitacijai Zulti pec 25 mg/kg/diena lidz 125 mg/kg/diena atkartotam devam iekskigi
(videjais AUC lidzsvara koncentracijas stavokli vienads vai lidz 3 reizes lielaks neka péc maksimalas
klinika rekomendetas devas, vai tada deva, kas 16 Iidz 81 reizes lielaka par cilvekam rekomendgéto
devu, rekinot mg/m?). Tomgr aripiprazola hidroksimetabolita sulfata konjugata koncentracija cilveka
2ultt pec lielakas ieteiktas devas 30 mg diena nebija lielaka par 6 % no koncentracijas Zultt pértikiem
39 nedelu petijuma, un ta bija stipri zemaka par in vitro Skidibas robezu.

Atkartotas devas pétijumos ar nepieaugusam zurkam un suniem, aripiprazola toksicitates profils bija
salidzinams ar pieauguSiem dzivniekiem. Nav pieradijumu par neirotoksicitati vai nevélamu ietekmi
uz attistibu.

Pamatojoties uz pilna apjoma genotoksicitates izpgtes testu rezultatiem, uzskata, ka aripiprazols nav
genotoksisks. Aripiprazols nepasliktinaja fertilitati reprodukcijas toksiskuma pétijumos. Toksiska
ietekme uz attistibu, tostarp no devas atkariga augla ossifikacijas atpalikSana un varbitgji teratogeniski
efekti, tika noveroti Zurkam devas, kas radija subterapeitisku iedarbibu (vértejot pec AUC) un truSiem
ar devam, kas lidzsvara koncentracijas stavokli radija 3 un 11 reizes lielaku vidgjo iedarbibu (AUC)
neka pec maksimalas klinika rekomendgtas devas. Toksiskums matitei tika konstatéts devas, kas
ITdzigas tam, kas izraisa toksisku ietekmi uz attistibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1.  Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Kristaliska maltoze

Mikrokristaliska celuloze

Prezelatinizéta ciete

Kroskarmelozes natrija sals
Magnija stearats

Tabletes apvalks

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg tabletes
Indigo karmins (E132)

Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg tabletes
Sarkanais dzelzs oksids (E172)

Aripiprazole Mylan Pharma 15 mg tabletes
Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

Aripiprazole Mylan Pharma 30 mg tabletes
Sarkanais dzelzs oksids (E172)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.
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6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi

6.4.  Ipasi uzglabasanas nosactjumi

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5.  lepakojuma veids un saturs

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg, 10 mg, 15 mg un 30 mg tabletes

PA/AIu/PVH-aluminija folijas perforéti blisteri (alu-alu blisteri), karbina pa 14, 28, 56 un 98 tabletem
un 28 x 1 tableti (vienibas deva).

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg, 10 mg un 15 mg tabletes

ABPE pudele ar polipropiléna (PP) skrav&jamu bérniem neatveramu vacinu, ar uzmontgtu desikantu
iepakojumos pa 100 tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirga var nebat pieejami.

6.6.  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Trija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

Avripiprazole Mylan Pharma 5 mq tabletes

EU/1/15/1005/001
EU/1/15/1005/002
EU/1/15/1005/003
EU/1/15/1005/013
EU/1/15/1005/014
EU/1/15/1005/021

Avripiprazole Mylan Pharma 10 mq tabletes

EU/1/15/1005/004
EU/1/15/1005/005
EU/1/15/1005/006
EU/1/15/1005/015
EU/1/15/1005/016
EU/1/15/1005/022
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Avripiprazole Mylan Pharma 15 mg tabletes

EU/1/15/1005/007
EU/1/15/1005/008
EU/1/15/1005/009
EU/1/15/1005/017
EU/1/15/1005/018
EU/1/15/1005/023

Aripiprazole Mylan Pharma 30 mq tabletes

EU/1/15/1005/010
EU/1/15/1005/011
EU/1/15/1005/012
EU/1/15/1005/019
EU/1/15/1005/020

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2015. gada 30. janijs.

Pedgjas parregistracijas datums: 2020. gada 25. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalem ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Pharmathen S.A.,
6, Dervenakion,
15351 Pallini
Attiki

Griekija

Pharmathen International S.A
Industrial Park Sapes,

Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi 69300,

Griekija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. 1ZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro3uma zinojumu iesnieg3anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicgti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipaSniekam javeic nepiecieS8amas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. modult ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo 1paSi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var batiski ietekméet ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBINA

1. ZALU NOSAUKUMS

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg tabletes
aripiprazolum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 5 mg aripiprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur maltozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Tabletes

14 tabletes
28 tabletes
56 tabletes
98 tabletes
28 x 1 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
lekSkigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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| 9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1005/001
EU/1/15/1005/002
EU/1/15/1005/003
EU/1/15/1005/013
EU/1/15/1005/014

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg tabletes
aripiprazolum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBINA

1. ZALU NOSAUKUMS

Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg tabletes
aripiprazolum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 10 mg aripiprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur maltozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Tabletes

14 tabletes
28 tabletes
56 tabletes
98 tabletes
28 x 1 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
lekSkigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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| 9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1005/004
EU/1/15/1005/005
EU/1/15/1005/006
EU/1/15/1005/015
EU/1/15/1005/016

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg tabletes
aripiprazolum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBINA

1. ZALU NOSAUKUMS

Aripiprazole Mylan Pharma 15 mg tabletes
aripiprazolum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 15 mg aripiprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur maltozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Tabletes

14 tabletes
28 tabletes
56 tabletes
98 tabletes
28 x 1 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
lekSkigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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| 9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1005/007
EU/1/15/1005/008
EU/1/15/1005/009
EU/1/15/1005/017
EU/1/15/1005/018

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aripiprazole Mylan Pharma 15 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Aripiprazole Mylan Pharma 15 mg tabletes
aripiprazolum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBINA

1. ZALU NOSAUKUMS

Aripiprazole Mylan Pharma 30 mg tabletes
aripiprazolum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 30 mg aripiprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur maltozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Tabletes

14 tabletes
28 tabletes
56 tabletes
98 tabletes
28 x 1 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
lekSkigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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| 9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1005/010
EU/1/15/1005/011
EU/1/15/1005/012
EU/1/15/1005/019
EU/1/15/1005/020

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aripiprazole Mylan Pharma 30 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Aripiprazole Mylan Pharma 30 mg tabletes
aripiprazolum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PUDELES KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg tabletes
aripiprazolum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 5 mg aripiprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur maltozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Tablete

100 tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
lekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala pudelg, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
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| PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1005/021 100 tabletes

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg tabletes
aripiprazolum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 5 mg aripiprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur maltozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Tablete

100 tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
lekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala pudelg, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
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| PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1005/021 100 tabletes

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PUDELES KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg tabletes
aripiprazolum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 10 mg aripiprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur maltozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Tablete

100 tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
lekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala pudelg, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
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| PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1005/022 100 tabletes

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS

Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg tabletes
aripiprazolum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 10 mg aripiprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur maltozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Tablete

100 tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
lekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala pudelg, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
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| PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1005/022 100 tabletes

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PUDELES KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Aripiprazole Mylan Pharma 15 mg tabletes
aripiprazolum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 15 mg aripiprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur maltozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Tablete

100 tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
lekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala pudelg, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
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| PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1005/023 100 tabletes

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aripiprazole Mylan Pharma 15 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS

Aripiprazole Mylan Pharma 15 mg tabletes
aripiprazolum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 15 mg aripiprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur maltozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Tablete

100 tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
lekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala pudelg, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
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| PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1005/023 100 tabletes

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg tabletes

Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg tabletes

Aripiprazole Mylan Pharma 15 mg tabletes

Avripiprazole Mylan Pharma 30 mg tabletes
aripiprazolum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! lespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.
. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem

cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Aripiprazole Mylan Pharma un kadam nolakam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Aripiprazole Mylan Pharma lietoSanas
3. Ka lietot Aripiprazole Mylan Pharma

4 lesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Aripiprazole Mylan Pharma

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Aripiprazole Mylan Pharma un kadam nolikam to lieto

Aripiprazole Mylan Pharma sastava eso3a aktiva viela ir aripiprazols, un tas ir antipsihotisko
lidzeklu grupas zales.

Tas lieto, lai arstetu pieaugusos un pusaudzus no 15 gadu vecuma, kam ir slimiba ar $adiem
raksturigiem simptomiem: piemeram, dzird, redz vai jat lietas, kuru patiesiba tur nav; aizdomigums,
maldigi priekSstati, nesakariga runa vai uzvediba un emocionals seklums. Cilveki ar adu stavokli var
izjust art depresiju, vainas apzinu, trauksmi vai sasprindzinajumu.

Aripiprazole Mylan Pharma lieto, lai arstetu pieaugusos un pusaudZus no 13 gadu vecuma, kam ir tadi
simptomi, ka, pieméram, parspiléti pacilats garastavoklis, parmérigs energijas daudzums, miegam
nepiecieSams mazak stundu neka parasti, atra runa un "atras", trauksmainas idejas, paaugstinata
aizkaitinamiba. Sis zales palidz pieaugusiem pacientiem, kas veiksmigi arstgjusies ar Aripiprazole
Mylan Pharma, neatgriezties iepriekSgja stavokli.

2. Kas Jums jazina pirms Aripiprazole Mylan Pharma lietoSanas

Nelietojiet Aripiprazole Mylan Pharma $ados gadijumos
. jaJums ir alergija pret aripiprazolu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Aripiprazole Mylan Pharma lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Arstesanas ar aripiprazolu laika ir zinots par pasnavnieciskam domam un ricibu. Nekavejoties
pastastiet arstam, ja Jums rodas domas vai sajitas, ka Jas varétu nodarit sev launu.

Pirms Aripiprazole Mylan Pharma lietoSanas pastastiet arstam, ja Jums ir:

. augsts cukura limenis asinis (ar tadiem simptomiem ka parmgrigas slapes, urina daudzuma
palielinaSanas, &stgribas palielinaSanas un vajuma sajuta) vai cukura diabéts gimenes anamngzg;

. krampyji, jo tada gadijuma arstam vajadzetu Jus pastiprinati noverot;

. netisas, neregularas muskulu kustibas, seviski seja;
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. sirds un asinsvadu slimibas, sirds un asinsvadu slimiba agrak kadam gimenes loceklim, insults
vai mikro insults, patologiskas asinsspiediena izmainas;

. asins recekli vai to esamiba gimenes anamngzg, jo asins receklu veido3anos saista ar
antipsihotisko lidzeklu lietoSanu;

. pastiprinata tieksme uz azartspélem pagatné.

Ja Jus noverojat kermena masas palielinaSanos, neparastu kustibu attistibu, miegainibu, kas trauce
veikt ikdienas darbus, vai jebkadas risanas gratibas vai alergiskus simptomus, ladzu informégjiet arstu.

Ja Jus esat gados vecaks pacients, kurs slimo ar demenci (atminas vai citu garigu spgju zudums) vai
kuram kadreiz bijis insults vai mikroinsults, tad Jums vai Jasu piederigajiem, vai aprapétajam tas
japazino arstam.

Nekavejoties pastastiet arstam, ja Jums ir domas vai sajtas, kas liek darit sev pari. ArsteSanas ar
aripiprazolu laika ir zinots par paSnavnieciskam domam un ricibu.

Nekavegjoties pastastiet arstam, ja Jums ir muskulu stivums vai nekustigums ar augstu temperataru,
svisanu, nestabilu garigo stavokli vai loti atra vai neregulara sirdsdarbiba.

Pastastiet arstam, ja Jas vai Jasu gimene/apriipétajs pamana, ka Jums attistas tieksmes vai kare
uzvesties sev neierasta veida un Jas nevarat pretoties impulsam, stimulam vai kardinajumam veikt
noteiktas darbibas, kas var kaitt Jums vai apkartgjiem. Sada uzvediba tiek saukta par impulsu
kontroles traucgjumiem un ta var izpausties ka atkariba no azartspelem, parmériga éSana vai naudas
teresana, anormali augsta dzimumtieksme vai uzmacigas seksualas domas vai jtas.

Arstam var bit nepiecieSams pielagot Jusu zalu devu vai partraukt zalu lietosanu.

Aripiprazols var izraisit miegainibu, asinsspiediena pazeminaSanos, pieceloties stavus, reiboni un
izmainas sp&ja kusteties un noturet lidzsvaru, ka rezultata ir iesp&jama kriSana. Ir jaievéro piesardziba,
it Tpasi tad, ja esat gados vecaks pacients vai Jums ir novajinats organisms.

Beérni un pusaudzi
Sis zales nedrikst lietot berniem un pusaudZiem Iidz 13 gadu vecumam. Nav zinams, vai $o zalu
lietoSana Siem pacientiem ir dro3a un efektiva.

Citas zales un Aripiprazole Mylan Pharma
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat, pedéja laika esat lietojis vai varétu
lietot, tostarp art par bezrecepsu zalem.

Asinsspiedienu pazeminoSas zales: Aripiprazole Mylan Pharma var pastiprinat asinsspiedienu
pazemino3o zalu efektu. Katra zina informgjiet arstu, ja lietojat zales asinsspiediena regulé$anai.

Lietojot Aripiprazole Mylan Pharma vienlaicigi ar dazam citam zalem, arstam var bat jakorige Jums
lietojama Aripiprazole Mylan Pharma vai citu zalu deva. Ipasi svarigi ir pastastit arstam par:

. zalem sirds ritma regulacijai (piem., hinidinu, amiodaronu, flekainidu);

. antidepresantiem vai augu izcelsmes preparatiem depresijas un trauksmes arsteSanai (piem.,
fluoksetinu, paroksetinu, venlafaksinu, asinszali);

. pretsenisu zalem (piem., ketokonazolu, itrakonazolu);

. dazam zalem, kuras lieto HIV infekcijas arstéSanai (piem., efivarenzu, nevirapinu, ka art

proteazes inhibitoriem (piem., indinaviru, ritonaviru));

. pretkrampju lidzekliem epilepsijas Iekmju arstéSanai (piem., karbamazepinu, fenitoinu,
fenobarbitalu);

. noteiktam antibiotikam, kuras lieto tuberkulozes arstéSanai (rifabutinu, rifampicinu).

Sts zales var palielinat blakusparadibu iespgjamibu vai pavajinat Aripiprazole Mylan Pharma

iedarbibu. Ja, lietojot jebkuras $1s zales vienlaicigi ar Aripiprazole Mylan Pharma, Jums rodas jebkadi
neparasti simptomi, Jums ir javersas pie arsta.
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Depresijas, generalizetas trauksmes, obsesivi kompulsivo trauc&jumu un socialas fobijas, ka art

migrénas un sapju arsteSanai parasti tiek lietotas zales, kuras paaugstina serotonina limeni:

. triptani, tramadols un triptofans depresijas, generalizétas trauksmes, obsesivi kompulsivo
traucejumu (OKT) un socialas fobijas, ka art migrenas un sapju arsteSanai;

. selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori (SSAI) (piem., paroksetins un fluoksetins)
depresijas, OKT, panikas un trauksmes arsteSanai;

. citi antidepresanti (piem., venlafaksins un triptofans) depresijas arstéSanai;

. tricikliskie lidzekli (piem., klomipramins un amitriptilins) depresijas arsteSanai;

. asinszale (Hypericum perforatum) ka augu izcelsmes preparats depresijas vieglas formas
arsteSanai;

. pretsapju lidzekli (piem., tramadols un petidins) sapju mazinaSanai;

. triptani (piem., sumatriptans un zolmitriptans) migrénas arstesanai.

Sis zales var palielinat blakusparadibu iespgjamibu; ja, lietojot jebkuras $is zales vienlaicigi ar
Avripiprazole Mylan Pharma, Jums rodas jebkadi neparasti simptomi, Jums ir javérSas pie arsta.

Aripiprazole Mylan Pharma kopa ar uzturu, dzerienu un alkoholu
Sis zales var lietot neatkarigi no &dienreizem.
Ir jaizvairas no alkohola lietoSanas.

Gratnieciba, baroSana ar kriti un fertilitate
Ja Jus esat gratniece vai barojat bernu ar kriti, ja domajat, ka Jums vargtu bat gritnieciba, vai planojat
gratniecibu, pirms 3o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

JaundzimuSajiem berniem, kuri dzimusi matém, kuras lietojusas Aripiprazole Mylan Pharma pedgja
gratniecibas trimestri (gratniecibas pedgjos tris ménesos), varetu bat Sadi simptomi: trice, muskulu
stivums un/vai vajums, miegainiba, uzbudinajums, apgrutinata elpoSana, baribas uznemsanas grutibas.
Ja Jasu bernam paradas kads no Siem simptomiem, iesp&jams Jums nepiecieS8ams sazinaties ar arstu.

Ja lietojat Aripiprazole Mylan Pharma, arsts, nemot véra ieguvumu Jums no arstéSanas un ieguvumu
mazulim no baroSanas ar krati, apspriedis ar Jums, vai barot mazuli ar krati. Nedrikst vienlaicigi
arstéties un barot ar kriti. Ja lietojat §is zales, konsultgjieties ar arstu par labako veidu, ka barot savu
mazuli.

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalpo$ana

So zalu lietoSanas laika ir iespgjams reibonis un redzes traucgjumi (skatit 4. punktu). Tas janem véra
gadijumos, kad ir nepiecieSams saglabat modribu, pieméram, vadot transportlidzekli vai rikojoties ar
mehanismiem.

Aripiprazole Mylan Pharma satur maltozi

Ja arsts Jums bija teicis, ka Jis nepanesat dazus cukurus, konsultgjieties ar arstu pirms 3o zalu
lieto3anas.

Aripiprazole Mylan Pharma satur natriju

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - baitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Aripiprazole Mylan Pharma

Vienmer lietojiet 51s zales tieSi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

leteicama deva pieauguSajiem ir 15 mg vienu reizi diena. Tomer arsts var parakstit Jums mazaku
vai lielaku devu, maksimali lidz 30 mg vienu reizi diena.
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LietoSana bérniem un pusaudziem

So zalu lietoSanu var uzsakt ar mazu devu, lietojot iekskigi lietojamo skidumu (3kidro zalu formu).
Devu pakapeniski palielina, lidz tiek sasniegta ieteicama deva pusaudziem — 10 mg vienu reizi
diena. Tomér arsts var parakstit Jums mazaku vai lielaku devu, maksimali lidz 30 mg vienu reizi
diena.

Ja Jums liekas, ka Aripiprazole Mylan Pharma iedarbiba ir par stipru vai par vaju, konsultgjieties ar
arstu vai farmaceitu.

Centieties lietot Aripiprazole Mylan Pharma katru dienu viena un taja pasa laika. Tam nav
nozimes, vai lietojat §is zales ar edienu vai tuk3a dasa. Tablete vienmer janorij vesela, uzdzerot adeni.

Pat ja Jus jutaties labak, nemainiet Aripiprazole Mylan Pharma devu un nepartrauciet tas lietoSanu
bez arsta konsultacijas.

Ja esat lietojis Aripiprazole Mylan Pharma vairak neka noteikts

Ja Jus aptverat, ka esat lietojis vairak Aripiprazole Mylan Pharma, neka arsts to ieteica (vai kads cits ir
lietojis Jusu Aripiprazole Mylan Pharma), tiilit pazinojiet to arstam. Ja tas nav iespgjams, jagrieZzas
tuvakaja slimnica, nemot Iidzi iepakojumu.

Pacientiem, kas ir lietojusi parak daudz aripiprazola, ir bijusi $adi simptomi:
. strauja sirdsdarbiba, uzbudinajums/agresivitate, runas problemas;
. neparastas kustibas (jo 1pasi sejas vai méles kustibas) un apzinas traucgjumi.

Citi iespgjamie simptomi ir:

. akats apjukums, krampji (epilepsija), koma, drudzZa, paatrinatas elpoSanas, svisanas
kombinacija;
. muskulu sttvums un vajums vai miegainiba, paléninata elpoSana, smak3ana, augsts vai zems

asinsspiediens, sirdsdarbibas traucgjumi.
Ja konstatgjat jebko no ieprieks mingta, nekavéjoties sazinieties ar arstu vai slimnicu.

Ja esat aizmirsis lietot Aripiprazole Mylan Pharma
Ja aizmirsat lietot zalu devu, lietojiet izlaisto devu, tiklidz Jas to atceraties, bet nelietojiet divas devas
viena diena.

Ja partraucat lietot Aripiprazole Mylan Pharma
Nepartrauciet arstesanos tikai tapéc, ka jutaties labak. Ir svarigi turpinat lietot Aripiprazole Mylan
Pharma tik ilgi, cik to ir noteicis arsts.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, lespgjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, 15 zales var izraisit blakusparadibas, kaut art ne visiem tas izpauzas.

Biezas blakusparadibas (var ietekmét 1 no 10 cilvekiem):
e cukura diabgts,
e gratibas aizmigt,
e trauksme,
e nemiera sajita, nespeja saglabat mieru, gratibas mierigi nosedet,
akatizija (nepatikama iek3gja nemiera sajata un neparvarama nepiecieSamiba nepartraukti
parvietoties),
¢ nekontrolgjamas krampjveida, reflektoras vai saraustitas kustibas,
e tricéSana,
e galvassapes,
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nogurums,
miegainiba,

neliels reibonis,

trice, neskaidra redze,

samazinats vedera izeju skaits vai gratibas iztukSot zarnas,
gremosanas traucgjumi,

slikta paSsajuta,

vairak siekalu mutg, neka parasti,

vemsana,

noguruma sajuta.

Retak noverojamas blakusparadibas (var ietekmét 1 no 100 cilvekiem):

paaugstinata vai samazinata prolaktina (hormons) koncentracija asinis,
parak liels cukura daudzums asinis,

depresija,

izmainita vai pastiprinata dzimumtieksme,

nekontrol&tas mutes, méles un ekstremitasu kustibas (tardiva diskingzija),
muskulu darbibas traucgjumi, kas rada saraustitas kustibas (distonija),
nemierigo kaju sindroms,

redzes dubulto3anas,

acs jutiba pret gaismu,

atra sirdsdarbiba,

asinsspiediena samazinasanas, pieceloties kajas, kas izraisa reiboni, nelielu reiboni vai
gibSanu,

Zagas.

Pec iek3kigi lietojama aripiprazola registracijas tika noverotas Sadas nevelamas blakusparadibas, bet to
sastopamibas bieZums nav zinams:

pazeminats balto asins Stnu skaits,

pazeminats trombocrtu skaits,

alergiskas reakcijas (pieméram, pietikums mutg, melg, seja un riklg, nieze, izsitumi, natrene),
cukura diabgta saasinasanas vai rasanas, ketoacidoze (ketonvielas asinis un urina) vai koma,
augsts cukura limenis asinis,

nepietiekams natrija daudzums asinis,

gstgribas zudums (anoreksija),

kermena masas samazinasanas,

kermena masas palielinasanas,

pasSnavibas domas, pasnavibas meginajumi un pasnaviba,

agresivitate,

uzbudinajums,

nervozitate,

drudzis kombingti ar muskulu stivumu, paatrinatu elpoSanu, sviSanu, traucétu apzinu un
pekSnam asinsspiediena un sirdsdarbibas atruma parmainam, gibSana (laundabigais
neiroleptiskais sindroms),

krampji,

»Serotonina sindroms” (reakcija, kas var izraisit lielas laimes sajttu, miegainibu, neveiklumu,
nemieru, apreibuma sajatu, drudzi, svisanu vai muskulu stivumu),

runas traucgjumi,

acu abolu nofikseanas viena stavokli,

péksna nenoskaidrota nave,

dzivibai bistama, neregulara sirdsdarbiba,

sirdslekme,

paléninata sirdsdarbiba,
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e asins recekli venas, seviski kaju venas (var bat simptomi ka pietakums, sapes un apsartums),

kuri pa asinsvadiem var noklat plausas, radot sapes kriitis un gratibas elpot (ja novérojat kadu

no Siem simptomiem, nekavéjoties ludziet medicinisko palidzibu),

augsts asinsspiediens,

gibsana,

€diena nejausa ieelpoSana ar pneimonijas (plausu infekcijas) risku,

muskulu spazmas balsenes rajona,

aizkunga dziedzera iekaisums,

risanas gratibas,

caureja,

diskomforta sajuta vedera rajona,

diskomforta sajata kunga rajona,

aknu mazspgja,

aknu iekaisums,

adas un acu baltumu dzelte,

zinojumi par aknu testu novirzem,

adas izsitumi,

adas jutiba pret gaismu,

plikpauriba,

pastiprinata svisana,

nopietnas alergiskas reakcijas, pieméram, zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem

simptomiem (DRESS). DRESS sakotngji izpauZas ka gripai lidzigi simptomi ar izsitumiem uz

sejas un péc tam ar plasakiem izsitumiem, augstu temperataru, palielinatiem limfmezgliem,

paaugstinatiem aknu enzimu raditajiem asins analizés un viena tipa balto asins $tnu daudzuma

palielinasanos (eozinofiliju),

patologiska muskulu sabrukSana, kas var izraisit nieru darbibas traucgjumus,

muskulu sapes,

stivums,

patvaligs urina zudums (nesaturésana),

uringSanas gratibas,

zalu abstinences simptomi jaundzimuSajiem, ja zales tika lietotas gratniecibas laika,

pagarinata un/vai sapiga erekcija,

kermena temperattras kontroles gratibas vai parkarSana,

sapes Kkratis,

plaukstu, potiSu vai pedu pietakums,

asins analizes: paaugstinats vai svarstigs cukura Iimenis asinis, glikoziléta hemoglobina

paaugstinasanas,

e nespgja pretoties impulsam, veikt darbibas, kas varétu nodarit kait€jumu Jums vai kadam
citam, taja skaita:

- speciga tieksme uz azartspélem, nenemot véra sekas, ko tas rada personigaja vai
gimenes dzive;

- izmainita vai palielinata seksuala interese un uzvediba, kas Jums vai citiem rada véra
nemamas bazas, pieméram, paaugstinata dzimumtieksme;

- nekontrolgjama parmériga iepirksanas;

- pargSanas (liela &édiena daudzuma uznem3ana 1sa laika perioda) vai kompulsiva &ana
(neierasti liela ediena daudzuma &Sana, vairak ka nepiecieSams izsalkuma
remdina3anai);

- nosliece uz klaino3anu.

Pastastiet arstam, ja Jums paradas $ada uzvediba. Arsts ar Jums apspriedis veidus, ka kontrolét
vai mazinat Sos simptomus.

Avripiprazola lietoSanas laika tika zinots par vairakiem naves gadijumiem gados vecakiem pacientiem
ar demenci. Turklat zinots par insultu vai mikroinsultu.
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Papildus blakusparadibas bérniem un pusaudziem

13 gadus veciem un vecakiem pusaudziem noveéroto blakusparadibu biezums un tips bija lidzigs ka
pieaugu3ajiem, iznemot miegainibu, nekontrolétu muskulu raustisanos vai patvaligas kustibas,
nemieru un noguruma sajatu, ko novéroja loti biezi (vairak neka 1 no katriem 10 pacientiem), un bieZi
(vairak neka 1 no katriem 100 pacientiem) novéroja sapes vedera augSdala, sausu muti, paatrinatu
sirdsdarbibu, kermena masas palielinaSanos, palielinatu &stgribu, muskulu raustisanos,
nekontrol&jamas roku un kaju kustibas un reibona sajatu, 1paSi pieceloties no gulus vai sédus pozicijas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jas varat zinot par blakusparadibam
art tiedi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jas varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Aripiprazole Mylan Pharma
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot 3is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera vai karbinas pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita méneSa p&dgjo dienu.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Aripiprazole Mylan Pharma satur

e Aktiva viela ir aripiprazols. Katra tablete 5, 10, 15, 30 mg, kas satur 5, 10, 15, 30 mg aripiprazola
attiecigi.

o Citas sastavdalas 5 mg ir kristaliska maltoze, mikrokristaliska celuloze, prezelatinizéta ciete,
kroskarmelozes natrija sals, indigo karmins (E132) un magnija stearats.

e Pargjas sastavdalas 10, 30 mg ir kristaliska maltoze, mikrokristaliska celuloze, preZelatiniz&ta
ciete, kroskarmelozes natrija sals, sarkanais dzelzs oksids (E172) un magnija stearats.

e Citas sastavdalas 15 mg ir kristaliska maltoze, mikrokristaliska celuloze, preZelatinizéta ciete,
kroskarmelozes natrija sals, dzeltenais dzelzs oksids (E172) un magnija stearats.

Aripiprazole Mylan Pharma argjais izskats un iepakojums

Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg tabletes ir par 6.1mm gaiSi zilas lidz zilas, plankumainas, apalas un
abpusgji izliektas diametra, ar iegravétu "5" viena puse.

Aripiprazole Mylan Pharma 10 mg tabletes ir par 8.1mm roza, apalas un abpusgji izliektas diametra, ar
iegravétu "10" viena puse.

Avripiprazole Mylan Pharma 15 mg tabletes ir no 10.1mm dzeltenas, apalas un abpusgji izliektas
diametra, ar iegravetu "15" viena puse.

Aripiprazole Mylan Pharma 30 mg tabletes ir sartas, ovalas un abpusgji izliektas no 17.1mm garuma,
8.1mm platuma, ar iegravétu "30" viena puse.

Avripiprazole Mylan Pharma 5 mg, 10 mg, 15 mg un 30 mg tabletes tiek piegadatas blisteros, kas
iepakoti kartona kastite, kas satur 14, 28, 56 vai 98 tabletes un 28 x 1 tabletes (vienibas deva).
Aripiprazole Mylan Pharma 5 mg, 10 mg un 15 mg tabletes tiek piegadatas ar1 pudel&s, kas satur 100
tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirga var nebat pieejami.
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Registracijas apliecibas 1pasnieks
Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN

Trija

Razotajs

Pharmathen International S.A.,
Industrial Park Sapes,

Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi 69300,

Griekija

Pharmathen S.A.,

6, Dervenakion,
15351 Pallini Attiki,
Griekija

Lai sanemtu papildus informaciju par $im zalem, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas

ipaSnieka vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

Bbarapus
Maitnan EOO/]
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.0.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: + 372 6363 052

EMada
Viatris Hellas Ltd
TmA: +30 2100 100 002

Espafia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.
Tel: + 34 900 102 712

Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft
Tel.: + 36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: +356 212201 74

Nederland
Mylan BV
Tel: +31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: + 47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska

Viatris Healthcare Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 22 546 64 00
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France
Viatris Santé
Tél: +334 372575 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.l.
Tel: + 39 (0)2 612 46921

Kvnpog

CPO Pharmaceuticals Limited

TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 3512141272 00

Roméania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.0
Tel: + 386 123 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: + 46 (0)8 630 19 00

Si lietosanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Sikaka informacija par Sim zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentaras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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