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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Avripiprazole Accord 5 mg pilloli

Avripiprazole Accord 10 mg pilloli

Avripiprazole Accord 15 mg pilloli

Aripiprazole Accord 30 mg pilloli

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Aripiprazole Accord 5 mg pilloli

Kull pillola ghandha 5 mg ta’ aripiprazole.

Eccipjent(i) b’effett maghruf

Kull pillola ta’ 5 mg fiha 63 mg lactose (bhala monohydrate).

Aripiprazole Accord 10 mg pilloli

Kull pillola ghandha 10 mg ta’ aripiprazole.

Ecécipjent(i) b’effett maghruf

Kull pillola ta’ 10 mg fiha 59 mg lactose (bhala monohydrate).

Aripiprazole Accord 15 mq pilloli

Kull pillola ghandha 15 mg ta’ aripiprazole.

Ecécipjent(i) b’effett maghruf

Kull pillola ta’ 15 mg fiha 88 mg lactose (bhala monohydrate).

Aripiprazole Accord 30 mqg pilloli

Kull pillola ghandha 30 mg ta’ aripiprazole.

Eccipjent(i) b’effett maghruf

Kull pillola ta’ 30 mg fiha 177 mg lactose (bhala monohydrate).

Ghal-lista kompluta ta’ eé¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola

Aripiprazole Accord 5 mg pilloli

Pilloli mhux miksija, bikonvessi, b’forma rettangolari modifikata, b’wisa’ ta’ madwar 4.6 mm, b’tul
ta’ madwar 8.1 mm, ta’ kulur blu, b’*A5” imnaggxa fuq naha minnhom u bin-naha l-ohra semplic¢i.

Aripiprazole Accord 10 mq pilloli

Pilloli mhux miksija, bikonvessi, b’forma rettangolari modifikata, b’wisa’ ta’ madwar 4.6 mm, b’tul

2



ta’ madwar 8.1 mm, ta’ kulur roza, b’*A10” imnaqqgxa fuq naha minnhom u bin-naha I-ohra sempli¢i.

Aripiprazole Accord 15 mq pilloli

Pilloli mhux miksija, bikonvessi, b’xifer imzerzag, b’forma tonda, b’dijametru ta’ madwar 7.14 mm,
ta’ kulur isfar, b’“A15” imnaqqgxa fuq naha minnhom u bin-naha l-ohra semplici.

Aripiprazole Accord 30 mqg pilloli

Pilloli mhux miksija, bikonvessi, b’xifer imzerzaq, b’forma tonda, b’dijametru ta’ madwar 9.1 mm, ta’
kulur roza, b’“A30” imnaqqxa fuq naha minnhom u bin-naha l-ohra sempli¢i.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Avripiprazole Accord hu indikat ghal trattament ta’ skizofrenja fl-adulti u fl-adolexxenti minn eta ta’
15-il sena jew aktar.

Aripiprazole Accord hu indikat ghal trattament ta’ episodji manija¢i minn moderati sa severi f’Disturb
Bipolari I u ghall-prevenzjoni ta’ episodju manijaku gdid f’adulti li esperjenzaw episod;ji
predominantament manijaci u li l-episodji manijaci taghhom irrispondew ghal trattament ta’
aripiprazole (ara sezzjoni 5.1).

Avripiprazole Accord hu indikat ghal trattament sa 12-il gimgha ta’ episodji manija¢i minn moderati sa
severi fid-Disturb Bipolari I ghal f’adolexxenti li jkollhom 13-il sena u aktar (ara sezzjoni 5.1).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija
Adulti

Skizofrenja: id-doza tal-bidu rakkomandata ghal Aripiprazole Accord hijata’ 10 mg/jum jew

15 mg/jum b’doza ta’ manteniment ta’ 15 mg/jum moghtija fuq skeda ta’ darbakuljumma jinghata kas
tal-ikel. Aripiprazole Accord huwa effettiv ’doza b’firxa bejn 10 mg/jum sa 30 mg/jum. Ma ntwera I-
ebda titjib fl-effikacja b’doza oghla minn doza ta’ kuljum ta’ 15 mg ghalkemm pazjenti individwali
jistghu jibbenefikaw minn doza oghla. Id-doza massima ta’ kuljum ma ghandhiex tagbez it-30 mg.

Episodji manijaci f*Disturb Bipolari I: id-doza rakkomandata tal-bidu ghal Aripiprazole Accord hija
15 mg moghtija fuq skeda ta’ darba kuljum fuq stonku vojt jew fuq stonku mimli bhala monoterapija
jew bhala terapija ta’ kombinazzjoni (ara sezzjoni 5.1). Xi pazjenti jistghu jibbenefikaw minn doza
oghla. Id-doza massima ta’ kuljum ma ghandhiex tagbez 30 mg.

ll-prevenzjoni ta’ rikorrenza ta’ episodji manijaci f°Disturbi Bipolari I: biex tipprevjeni r-rikorrenza
ta’ episodji manijaci f’pazjenti li kienu qeghdin jir¢ievu aripiprazole, bhala monoterapija jew terapija
kkombinata, kompli bit-terapija bl-istess doza. Ghandhom jigu kkunsidrati aggustamenti fid-dozagg

ta’ kuljum, inkluz tnaqqis fid-doza fuq il-bazi tal-istat kliniku.

Popolazzjoni pedjatrika

Skizofrenja fl-adolexxenti li ghandhom 15-il sena jew aktar: id-doza rakkomandata ghal Aripiprazole
Accord hi ta’ 10 mg/jum li tinghata fuq skeda ta’ darba kuljum, minghajr attenzjoni lejn l-ikliet. 11-
kura ghandha tinbeda b’doza ta’ 2 mg (bl-uzu ta’ aripiprazole soluzzjoni orali 1 mg/mL) ghal jumejn,
ittitrata ghal 5 mg ghal jumejn addizzjonali biex tilhaq id-doza rakkomandata ta’ kuljum ta’ 10 mg.
Meta jkun xieraq, zidiet sussegwenti fid-doza jistghu jinghataw f’inkrementi ta’ 5 mg minghajr ma
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tingabez id-doza massima ta’ kuljum ta’ 30 mg (ara sezzjoni 5.1).

Aripiprazole Accord hu effettiv f’'medda ta’ dozi ta’ 10 mg/jum sa 30 mg/jum. Ma ntwera I-ebda titjib
fl-effikacja f*dozi oghla minn doza ta’ kuljum ta’ 10 mg, ghalkemm pazjenti individwali jistghu
jibbenefikaw minn doza oghla.

Avripiprazole Accord mhuwiex rakkomandat ghall-uzu f’pazjenti bi skizofrenja ta’ taht il-15 sena ghax
m’hemmx dejta bizzejjed dwar is-sigurta u l-effikacja (ara sezzjonijiet 4.8 u 5.1).

Episodji manijaci ”Disturb Bipolari I {"adolexxenti li ghandhom 13-il sena jew aktar: id-doza
rakkomandata ghal Aripiprazole Accord hi ta’ 10 mg/jum li tinghata fuq skeda ta’ darba kuljum
minghajr ma jinghata kas tal-ikel. ll-kura ghandha tinbeda b’doza ta’ 2 mg (bl-uzu ta’ aripiprazole
soluzzjoni orali 1 mg/mL), ghal jumejn, ittitrata ghal 5 mg ghal jumejn addizzjonali biex tilhaq id-doza
rakkomandata ta” kuljum ta’ 10 mg. ll-perjodu ta’ kura ghandu jkun il-minimu mehtieg ghall-kontroll
ta’ sintomi u m’ghandux jaqbez it-12-il gimgha. Ma ntwera 1-ebda titjib fl-effikacja f*dozi oghla minn
doza ta’ kuljum ta’ 10 mg, u doza ta’ kuljum ta’ 30 mg hija asso¢jata ma’ in¢idenza oghla b’mod
sinifikanti ta’ reazzjonijiet avversi sinifikanti inkluz avvenimenti marbuta ma’ EPS (sindromu
ekstrapiramidali), hedla, gheja u zieda fil-piz (ara sezzjoni 4.8). Ghalhekk dozi oghla minn 10 mg/jum
ghandhom jintuzaw biss f’kazijiet ec¢ezzjonali u monitoragg kliniku mill-grib (ara sezzjonijiet 4.4, 4.8
ub.1).

Pazjenti izghar huma f’riskju akbar li jkollhom kazijiet avversi marbuta ma’ aripiprazole. Ghalhekk
Avripiprazole Accord mhux rakkomandat ghal uzu f’pazjenti taht it-13-il sena (ara sezzjonijiet 4.8 u
5.1).

Irritabilita marbuta ma’ disturb awtistiku: is-sigurta u effikacja ta’ Aripiprazole Accord fit-tfal u
adolexxenti taht 1-eta ta’ 18-il sena ma gewx determinati s’issa. Dejta disponibbli attwalment hi
deskritta fis-sezzjoni 5.1, imma I-ebda rakkomandazzjoni dwar il-pozologija ma tista’ tinghata.

Tikks assocjati mad-disturb ta’ Tourette: is-sigurta u l-effikacja ta” Aripiprazole Accord fit-tfal u
adolexxenti bejn 6 snin u 18-il sena ma gewx determinati s’issa. Dejta disponibbli attwalment hi
deskritta fis-sezzjoni 5.1 imma I-ebda rakkomandazzjoni dwar il-pozologija ma tista’ tinghata.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment tal-fwied

M’hemmx bzonn ta’ aggustament tad-doza f’pazjenti b’mard tal-fwied hafif sa moderat. F’pazjenti
b’indeboliment tal-fwied sever, l-informazzjoni disponibbli hija insuffi¢jenti bbiex tistabbilixxi
rakkomandazzjonijiet. F’dawn il-pazjenti d-doza ghandha tigi kkontrollata b’kawtela.Madankollu, id-
doza massima ta’ kuljum ta’ 30 mg ghandha tintuza b’attenzjoni f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied
sever (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi
M’hemmx ghalfejn aggustament fid-doza f"pazjenti b’mard tal-kliewi.

Pazjenti anzjani

Is-sigurta u l-effikacja ta” Aripiprazole Accord fit-trattament tal-iskizofrenja jew episodji manijaci
f’pazjenti li ghandhom 65 sena u aktar b’Disturb Bipolari I ghadhom ma gewx stabbiliti. Minhabba li
din il-popolazzjoni hija iktar sensittiva, wiched ghandu jikkonsidra li jibda b’doza iktar baxxa meta
fatturi klini¢i juru 1-bzonn ta’ dan (ara sezzjoni 4.4).

Sess
L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg ghal pazjenti nisa meta mqgabbla ma’ pazjenti rgiel (ara
sezzjoni 5.2).

Stat ta’ tipjip
Minhabba il-mod kif jigi metabolizzat aripiprazole m’hemmx bzonn aggustament tad-doza fdawk li
jpejpu (ara sezzjoni 4.5).
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Aggustamenti fid-doza minhabba interazzjonijiet

Meta aripiprazole jinghata fl-istess hin ma’ inibituri gawwija ta’ CYP3A4 jew CYP2D6, id-doza ta’
aripiprazole ghandha titnaqqas. Meta ma jibqax jinghata l-inibitur ta’ CYP3A4 jew CYP2D6, id-doza
ta’ aripiprazole ghandha tizdied (ara sezzjoni 4.5).

Meta aripiprazole jinghata ma’ indutturi gawwija ta’ CYP3A4, id-doza ta’ aripiprazole ghandha
tizdied. Meta I-induttur ta’ CYP3A4 ma jibgax jinghata bhala parti mit-terapija kombinata, id-doza ta’
aripiprazole ghandha titnaqqas sad-doza rakkomandata (ara sezzjoni 4.5).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Avripiprazole Accord huma ghall-uzu orali.

Il-pilloli li jinhallu fil-halq jew is-soluzzjoni orali jistghu jintuzaw bhala alternattiva ghal pilloli
Avripiprazole Accord ghal pazjenti li ghandhom diffikulta biex jibilghu 1-pilloli Aripiprazole Accord
(ara sezzjoni 5.2)

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Wagt it-trattament ta’ kontra I-psikozi, il-pazjent jista’ jdum hafna granet sa xi ftit gimghat biex juri
titjib fil-kundizzjoni klinika tieghu. Il-pazjenti ghandhom jigu segwiti mill-qrib matul dan il-perijodu
kollu.

Suwicidalita

Hemm l-ezistenza ta’ tendenzi suwicidjali f"mard psikotiku u disturbi fil-burdata u f’xi kazijiet giet
irrappurtata hekk kif bdiet jew inbidel it-trattament antipsikotiku, inkluz il-kura b’aripiprazole (ara
sezzjoni 4.8). F’pazjenti b’riskju gholi t-trattament b’antipsikoti¢i ghandu jkun akkumpanjat
b’sorveljanza mill-grib.

Disturbi kardjovaskulari

Aripiprazole ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti maghrufin li ghandhom mard kardjovaskulari (storja
ta’ infart mijokardjali jew mard iskemiku tal-galb, insuffi¢jenza tal-galb, jew anormalitajiet ta’
trasmissjoni), mard ¢erebrovaskulari, kundizzjonijiet li jistghu jippredisponu lill-pazjent ghall-
pressjoni baxxa (deidratazzjoni, ipovolemja, u kura bi prodotti medic¢inali kontra |-pressjoni gholja)
jew pressjoni gholja, inkluza dik mghaggla jew malinja. Kazijiet ta’ tromboembolizmu venuz (VTE -
venous thromboembolism) kienu rrappurtati b’medicini antipsikotici. Billi pazjenti kkurati b’medicini
antipsikotici ta’ spiss ikollhom fatturi akkwistati ta’ riskju ghal VTE, il-fatturi kollha possibbli ta’
riskju ghal VTE ghandhom jigu identifikati qabel u matul il-kura b’aripiprazole u ghandhom jittichdu
mizuri preventivi.

Titwil tal-QT

Fi provi klini¢i ta’ aripiprazole, I-in¢idenza ta’ titwil tal-QT kienet tikkompara mal-placebo.
Aripiprazole ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’titwil tal-QT fl-istorja tal-familja (ara sezzjoni 4.8).

Diskinezja li tizviluppa fit-tard

Fi provi klini¢i li damu sena jew inqas, kien hemm rapporti mhux komuni ta’ diskinezja li tizviluppa
bit-trattament, wagt it-trattament b’aripiprazole. Jekk il-pazjent li gieghed jiehu aripiprazole juri sinjali
u sintomi ta’ diskinezja li tizviluppa fit-tard, wiehed ghandu jikkonsidra li jnaqqas id-doza jew
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iwaqqaf it-trattament (ara sezzjoni 4.8). Dawn is-sintomi jistghu imorru ghall-aghar b’mod temporanju
jew anke jibdew wara li jitwaqgaf it-trattament.

Sintomi ekstrapiramidali ohra

Fi provi klini¢i pedjatrici ta’ aripiprazole, gew osservati akatisja u Parkinsonizmu. Jekk jidhru sinjali
ohra ta’ sintomi ekstrapiramidali f’pazjenti li jkunu qed jiehdu aripiprazole, it-tnaqqis fid-doza u
monitoragg bir-reqqa ghandhom jigu kkunsidrati.

Sindromu Malinn Newrolettiku (NMS)

NMS huwa grupp ta’ sintomi li jista’ jwassal ghall-mewt, asso¢jat ma’ antipsikotic¢i. Fi provi klini¢i,
gew irrapportati xi kazijiet rari ta” NMS waqt it-trattament b’aripiprazole. Klinikament NMS jista’ juri
deni gholi, muskoli jibbiesu, stat mentali mibdul u evidenza ta’ instabilita tas-sistema awtonomika
(polz mhux regolari jew pressjoni mhux normali, qalb thabbat iktar mis-soltu, gharaq, u galb ma
thabbatx regolari). Sinjali ohra jistghu jkunu livell gholi ta' creatine phosphokinase, myoglobulin fl-
awrina (rabdomajolizi), u insuffi¢jenza tal-kliewi akuta. Madankollu, gew irrapurtai wkoll zidiet ta’
kreatinina fosfoinejz u rabdomajolizi, mhux necessarjemant assocjati ma’ NMS. Jekk il-pazjent juri
sinjali u sintomi ta’ NMS, jew inkella jitlaghlu d-deni gholi minghajr spjegazzjoni, minghajr sinjali
Klinici ohra ta” NMS, wiehed ghandu jwaqqaf l-antipsikotici kollha inkluz aripiprazole.

Konvulzjoni
Fi provi klini¢i, gew irrappurtati xi kazijiet rari ta’ konvulzjoni waqt it-trattament b’aripiprazole.
Ghalhekk wiehed ghandu juza aripiprazole b’attenzjoni f’pazjenti li ghandhom storja ta’ mard

konvulziv jew ibatu minn mard li huwa asso¢jat mal-konvulzjoni (ara sezzjoni 4.8).

Pazjenti anzjani b’psikozi relatata ma’ dimenzja

Rata ta’ mwiet oghla

Fi tliet provi kontrollati minn placebo (n = 938; etd medja: 82.4 snin; medda: 56 sa 99 sena) ta’
aripiprazole f’pazjenti anzjani bil-psikozi asso¢jat mal-marda Alzheimer, pazjenti kkurati
b’aripiprazole kellhom riskju oghla ta’ mewt imgabbla mal-placebo. Ir-rata ta’ mwiet f’pazjenti fuq
kura b’aripiprazole kienet 3.5 % imqgabbla ma’ 1.7 % fil-grupp ta’ placebo. Ghalkemm il-kawzi tal-
mewt kienu varijati, il-bic¢ca il-kbira tal-imwiet dehru li kienu jew kardjovaskulari (ez. insuffi¢jenza tal-
galb, mewt zopptu) jew ta’ natura infettiva (ez. pnewmonja) (ara sezzjoni 4.8).

Reazzjonijiet avversi cerebrovaskulari

Fl-istess provi, kienu rrapurtati reazzjonijiet avversi ¢erebrovaskulari (ez. puplesija, attakk iskemiku
hafif), inkluzi whud fatali, f’pazjenti (eta medja: 84 sena; medda: 78 sa 88 sena). Bhala total, 1.3 % ta’
pazjenti kkurati b’aripiprazole irrapurtaw reazzjonijiet avversi cerebrovaskulari mgabbla ma’ 0.6 % ta’
pazjenti kkurati bil-placebo f’dawn il-provi. Din id-differenza ma kinetx statistikament sinifkanti.
Madankollu, f’wahda minn dawn il-provi, prova b’doza fissa, kien hemm konnessjoni sinifikanti ta’
rispons ghad-droga ghal reazzjonijiet avversi ¢erebrovaskulari f’pazjenti kkurati b’aripiprazole (ara
sezzjoni 4.8).

Aripiprazole mhux indikat ghat-trattament ta’ pazjenti bi psikozi marbuta ma’ dimenzja.

Iperglicemija u dijabete mellitus

Iperglicemija, f’xi kazi gravi u assocjata ma’ ketoacidosis jew koma iperosmolari jew mewt, giet
irrapurtata f’pazjenti kkurati b’antipsikotic¢i mhux tipici, li jinkludu aripiprazole. Fatturi ta’ riskju li
jistghu jippredisponu pazjenti ghal kumplikazzjonijiet severi jinkludu obesita u storja ta’ dijabete fil-
familja. Fi provi klini¢i b’aripiprazole, ma kienx hemm differenzi sinifikanti fir-rati ta’ inc¢idenza ta’
reazzjonijiet avversi assocjati ma’ iperglicemija (inkluz id-dijabete) jew fil-valuri tal-laboratorju ta’
glicemija anormali mgabbla ma’ placebo. Stimi ezatti ta’ riskju ghal reazzjonijiet avversi asso¢jati ma’
iperglicemija f’pazjenti kkurati b’aripiprazole u b’antipsikoti¢i ohra mhux tipi¢i mhumix disponibbli
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sabiex jigu mqgabbla direttament. Pazjenti kkurati b’antipsikoti¢i, li jinkludu aripiprazole, ghandhom
ikunu osservati ghal sinjali u sintomi ta’ iperglicemija (bhal polidipsja, polijurja, polifagija u
debbulizza) u pazjenti bid-dijabete mellitus jew b’fatturi ta’ riskju ghal dijabete mellitus ghandhom
ikunu mmonitorjati regolarment ghal aggravar fil-kontroll tal-glucose (ara sezzjoni 4.8).

Sensittivita eccessiva

b’aripiprazole (ara sezzjoni 4.8).

Zieda fil-piz

Hu komuni 1i jkun hemm zieda fil-piz f’pazjenti skizofreni¢i u pazjenti b’manija bipolari minhabba
komorbidajiet, I-uzu ta’ antipsikoti¢i maghrufa li jikkawzaw zieda fil-piz, immanigjar hazin tal-istil ta’
hajja, u jista’ jaghti lok ghal kumplikazzjonijiet severi. Giet irrappurtata zieda fil-piz wara t-tqeghid
fis-suq fost pazjenti li gew preskritti aripiprazole. Meta jkun hemm, is-soltu tkun f’dawk b’fatturi ta’
riskju sinifikanti bhal storja ta’ dijabete, disturb tat-tirojde jew adenoma tal-glandola pitwitarja. Fi
provi klini¢i aripiprazole ma deherx li jwassal ghal Zieda fil-piz klinikament relevanti f’adulti (ara
sezzjoni 5.1). Fi studji klinic¢i ta’ pazjenti adolexxenti b’manija bipolari, aripiprazole ntwera li kien
assocjat ma’ zieda fil-piz wara 4 gimghat ta’ kura. 1z-zieda fil-piz ghandha tigi mmonitorjata f’pazjenti
adolexxenti b’manija bipolari. Jekk iz-zieda fil-piz tkun klinikament sinifikanti, it-tnaqqis fid-doza
ghandu jigi kkunsidrat (ara sezzjoni 4.8).

Disfagja

Dismotilita tal-esofagu u aspirazzjoni gew assoc¢jati mal-uzu ta’ antipsikotici, li jinkludi aripiprazole.
Aripiprazole ghandu jintuza b’attenzjoni fuq pazjenti b’riskju ta’ pnewmonja minn aspirazzjoni.

Loghob tal-azzard patologiku u disturbi ohra fil-kontroll tal-impuls

Il-pazjenti jistghu jesperjenzaw xenqat aktar qawwija, b’mod partikolari ghal-loghob tal-azzard, u I-
inkapacita li dawn ix-xenqat jigu kkontrollati wagqt it-tehid ta’ aripiprazole. Xenqat ohra, rapportati,
jinkludu: xenqgat sesswali aktar qawwija, xiri kompulsiv, tehid ta’ ikel bla razan jew kompulsiv, u
mgiba impulsiva u kompulsiva ohra. Huwa importanti ghal tobba li jippreskrivu li jistagsu lil pazjenti
jew dawk li jiehdu hsiebhom specifikament dwar l-izvilupp ta’ xenqat ghal-loghob tal-azzard aktar
gawwija, xenqat sesswali, xiri kompulsiv, tehid ta’ ikel bla razan u kompulsiv, jew xenqgat ohra waqt
it-trattament b’aripiprazole. Ghandu jigi nnotat li sintomi ta’ kontroll tal-impuls jistghu jigu assoc¢jati
mad-disturb sottostanti; madankollu, ’xi kazijiet, xenqat gew rapportati li waqfu meta d-doza tnaqqset
jew il-medicina twaqqfet. Jekk id-disturbi fil-kontroll tal-impuls ma jintgharfux jistghu jirrizultaw fi
hsara ghall-pazjent u lil ta” madwaru. Ikkonsidra li tnagqgas id-doza jew twaqqgaf il-medic¢ina jekk il-
pazjent jizviluppa dawn ix-xengat waqt it-tehid ta’ aripiprazole (ara sezzjoni 4.8).

Lactose
Il-pilloli Aripiprazole Accord fihom il-lactose. Pazjenti li ghandhom problemi ereditarji rari ta’
intolleranza ghall-galactose, nuqgas totali ta’ lactase jew malassorbiment tal-glucose-galactose

m’ghandhomx jiehdu dan il-prodott medicinali.

Pazjenti b’komorbidita ta’ disturb tan-nugqas ta’ attenzjoni u ta’ attivita ec¢essiva (ADHD, attention
deficit hyperactivity disorder)

Minkejja I-frekwenza gholja ta’ komorbidita ghal Disturb Bipolari I u ADHD, hemm dejta dwar is-
sigurta limitata hafna dwar l-uzu fl-istess hin ta’ aripiprazole u stimulanti; ghalhekk ghandha tinghata
attenzjoni kbira hafna meta dawn il-medi¢ni jinghataw fl-istess hin.

Wagqgghat



Aripiprazole jista’ jikkaguna hedla, pressjoni baxxa meta tkun bilwiegfa, instabilita motorili u
sensorjali, li jistghu jwasslu ghal waqghat. Kawtela ghandha tittiched meta jigu trattati pazjenti
b’riskju oghla, u doza tal-bidu aktar baxxa ghandha tigi kkonsidrata (ez. pazjenti anzjani jew debilitati;
ara sezzjoni 4.2).

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Minhabba l-antagonizmu tieghu ghar-recettur adrenergiku oy, aripiprazole ghandu 1-potenzjali li
jkabbar l-effett ta” xi prodotti medicinali kontra I-pressjoni gholja.

Minhabba 1-effett principali ta’ aripiprazole fuqg is-CNS, ghandha tintuza I-kawtela meta aripiprazole
jinghata flimkien ma’ alkohol jew ma’ prodotti medicinali ohra tas-CNS b’reazzjonijiet avversi li

huma komuni ghat-tnejn bhal sedazzjoni (ara sezzjoni 4.8).

Jekk aripiprazole ikun moghti fl-istess hin ma’ prodotti medic¢inali maghrufa li jikkawzaw titwil ta’
QT jew zbillan¢ elettrolitiku, ghandha tintuza kawtela.

I1-potenzjal ta’ prodotti medic¢inali ohra li jaffettwaw lil aripiprazole

Imblokkatur tal-a¢idu tal-istonku, I-antagonista ta’ H, fomatidine, inagqgas ir-rata li biha jigi

assorbit aripiprazole, izda dan l-effett mhuwiex meqjus bhala wiehed klinikament relevanti.
Aripiprazole jigi metabolizzat b’diversi sistemi li jirrikjedu l-enzimi CYP2D6 u CYP3A4 izda mhux |-
enzimi CYP1A. Ghalhekk m’hemmx bzonn aggustament tad-doza f’dawk li jpejpu.

Quinidine u impedituri ohra ta' CYP2D6

Fi studju kliniku f’pazjenti b’sahhithom, inibitur gawwi tas-CYP2D6 (quinidine) zied I-AUC ta’
aripiprazole b’107 % wagt li Cmaxma thiddilx. L-AUC u Cnax ta’ dehydro-aripiprazole, il-metabolit
attiv, tnaqqsu bejn 32 % u 47 % rispettivament. ld-doza ta’ arpiprazole ghandha tinaqqas ghal bejn
wiehed u iehor nofs id-doza preskritta meta aripiprazole jinghata ma’ quinidine. Inibituri gawwija ohra
ta’ CYP2D6, bhal fluoxetine u paroxetine jistghu jkunu mistennija li jkollhom effetti simili u ghalhekk
tnaqqis simili fid-doza ghandu jigi applikat.

Ketoconazole u impedituri ohra ta' CYP3A4

Fi prova klinika f’pazjenti b’sahhithom, inibitur gawwi ta’ CYP3A4 (ketoconazole) zied 1-AUC u s-
Cmaxta’ aripiprazole b’63% u 37 % rispettivament. L-AUC u Cnax ta’ dehydro-aripiprazole zdiedu
b’77 % u 43 % rispettivament. F’metabolizzaturi dghajfa ta’ CYP2DB6, |-uzu konkomitanti ta’inibituri
gawwija ta’ CYP3A4 jista' jirrizulta f’koncentrazzjoni oghla fil-plazma ta’ aripiprazole, meta mqabbla
ma’ dik ta’ metabolizzaturi estensivi ta’ CYP2D6.

Meta jkun ged jitgies I-ghoti ta’ aripiprazole flimkien ma’ ketoconazole jew inibituri gawwija ohra ta’
CYP3A4, il-beneficcju li jista' jkun hemm ghandu jkun akbar mir-riskji li jista' jkun hemm ghall-
pazjent. Meta wiehed jaghti ketoconazole ma’ aripiprazole, id-doza ta’ aripiprazole ghandha titnaqqas
ghal bejn wiehed u iehor nofs id-doza preskritta. Inibituri gawwija ohra ta’ CYP3A4, bhal itraconazole
u inibituri tal-protease ta’ HIVV huma mistennija li jkollhom effetti simili u tnagqis simili fid-doza
ghandu ghalhekk jigi applikat (ara sezzjoni 4.2).

Meta I-inibitur tas-CYP2D6 jew CYP3A4 jitwaqqaf, id-doza ta’ aripiprazole ghandha tizdied sal-livell
li kien ged jinghata qabel ma nbdiet it-terapija b’iktar minn medi¢ina wahda.

Meta inibituri dghajfa ta’ CYP3A4 (ez. diltiazem) jew CYP2D6 (ez. escitalopram) jintuzaw b’mod
konkomitanti ma’ aripiprazole, jistghu jkunu mistennija zidiet modesti fil-konc¢entrazzjonijiet ta’
aripiprazole fil-plazma.

Carbamazepine u indutturi ta' CYP3A4

Wara |-ghoti komkomitanti ta’carbamazepine, induttur gawwi ta’ CYP3A4, u aripiprazole orali lil
pazjenti bi skizofrenja jew b’disturb skizoaffettiv, il-medji geometrici tas-Cmax U I-AUC ta’
aripriprazole kienu 68 % u 73 % ingas, rispettivament, meta mgabbla ma’ meta aripiprazole (30 mg)
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gie moghti wahdu. Hekk ukoll ghad-dehydro-aripiprazole, il-medji geometrici tas- Crax U IFAUC wara
I-ghoti flimkien ta’ carbamazepine kienu 69 % u 71 % inqas, rispettivament, minn dawk ta’ wara I-
kura b’aripiprazole wahdu.

Id-doza ta’ aripiprazole ghandha tigi rduppjata meta aripiprazole jinghata fl-istess waqt ma’
carbamazepine. L-ghoti fl-istess waqt ta’ aripiprazole u ta’ indutturi ohra ta’ CYP3A4 (bhal
rifampicin, rifabutin, phenytoin, phenobarbital, primidone, efavirenz, nevirapine u ipericum (St. John’s
Wort)) jistghu jkunu mistennija li jkollhom effetti simili, u ghalhekk id-dozi ghandhom jizdiedu
b’mod simili. Meta jitwaqqgfu dawn I-indutturi gawwija ta’ CYP3A4, id-doza ta’ aripiprazole ghandha
titnaggas sad-doza rakkomandata.

Valproate u lithium

Meta wiehed minn valproate jew lithium jigi moghti b’mod konkomitanti ma’ aripiprazole, ma kien
hemm |-ebda tibdil sinifikanti b’mod Kliniku fil-kon¢entrazzjonijiet ta’ aripiprazole u ghalhekk 1-ebda
aggustament fid-doza mhuwa mehtieg meta wiehed minn valproate jew lithium jinghata ma’
aripiprazole.

Kif aripiprazole jista’ jaffettwa medic¢ini ohra

Fi studji klini¢i, dozi t’aripiprazole ta’ 10 mg/jum sa 30 mg/jum ma kellhom I-ebda effett sinifikanti
fuq il-metabolizmu tas-substrati ta> CYP2D6 (proporzjon ta’ dextromethorphan/3-
methoxymorphinan), CYP2C9 (warfarin), CYP2C19 (omeprazole), u CYP3A4 (dextromethorphan).
Barra minn hekk, aripiprazole u dehydro-aripiprazole ma wrewx li jistghu jbiddlu il-metabolizmu li
jigi effettwat mis-CYP1A2 fi studji in vitro. Ghaldagstant mhuwiex mistenni li aripiprazole jikkawza
interazzjonijiet bejn il-prodotti medicinali li huma klinikament importanti, u li jkunu medjati li
b’dawn l-enzimi.

Meta aripiprazole nghata fl-istess waqt mal-valproate, lithium jew lamotrigine ma kien hemm |-ebda
bidla klinikament importanti fil-konc¢entrazzjonijiet ta’ valproate, lithium jew lamotrigine.

Sindromu ta’ serotonin

Kazijiet ta’ sindromu ta’ serotonin gew irrapportati fpazjenti li kienu qed jiehdu aripiprazole u sinjali
u sintomi possibbli ghal din il-kundizzjoni jistghu jsehhu spe¢jalment f’kazijiet ta’ uzu fl-istess waqt
ma’ medicini serotonergi¢i ohrajn, bhal inibituri selettivi tat-tehid mill-gdid ta’ serotonin/inibituri
selettivi tat-tehid mill-gdid ta’ serotonin-noradrenalin (SSRI/SNRI), jew ma’ medi¢ini li huma
maghrufa li jzidu I-kon¢entrazzjonijiet ta’ aripiprazole (ara sezzjoni 4.8).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Ma sarux studji adegwati u kkontrollati tajjeb, ta’ aripiprazole fin-nisa tqal. Anomaliji kongenitali
kienu rrappurtati; madankollu, relazzjoni kawzali ma’ aripiprazole ma setghetx tigi stabbilita. Studji
fuq l-annimali ma setghux jeskludu l-potenzjal ta’ tossicita fl-izvilupp (ara sezzjoni 5.3). ll-pazjenti
jridu jigu mgharrfin biex jghidu lit-tabib taghhom jekk johorgu tqal jew ghandhom hsieb li johorgu
tgal wagqt it-trattament b’aripiprazole. Minhabba n-nuqqas ta’ informazzjoni fuq is-sigurta fil-bnedmin
u mit-thassib imqajjem minn studju fuq ir-riproduzzjoni tal-annimali, dan il-prodott

medic¢inali m’ghandux jintuza fit-tqala jekk il-benefic¢ju mistenni ma jiggustifikax b’mod ¢ar ir-riskju
li jista’ potenzjalment ikun hemm ghall-fetu.

Trabi tat-twelid esposti ghal antipsikotici (inkluz aripiprazole) matul it-tielet trimestru tat-tgala huma
f’riskju ta’ reazzjonijiet avversi inkluz sintomi ekstrapiramidali u/jew ta’ meta titwaqgaf il-medicina li
jistghu jvarjaw fis-severita u f’lkemm idumu wara t-twelid. Kien hemm rapporti ta’ agitazzjoni,
ipertonja, ipotonja, roghda, hedla, distress respiratorju, jew disturb fit-tmigh. Konsegwentament, trabi
tat-twelid ghandhom jigu mmonitorjati b’attenzjoni (ara sezzjoni 4.8).

Treddigh



Avripiprazole/metaboliti huma eliminati fil-halib tas-sider tal-bniedem. Ghandbha tittiehed de¢izjoni
jekk il-mara twaqgafx it-treddigh jew twaqqafx/tastjeni minn terapija b’aripiprazole wara li jigi
kkunsidrat il-benefi¢cju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-beneficcju tat-terapija ghall-mara.

Fertilita

Avripiprazole ma xekkilx il-fertilita abbazi ta’ data minn studji ta’ tossi¢ita riproduttiva.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Aripiprazole ghandu effett zghir sa effett moderat fuq il-hila biex issuq u thaddem magni minhabba 1-
possibbilta ta’ effetti fuq is-sistema nervuza u effetti vizwali, bhal sedazzjoni, hedla, sinkope, vista
mcajpra, diplopja (ara sezzjoni 4.8).

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-iktar reazzjonijiet avversi li kienu rrappurtati b’mod komuni fi provi kkontrollati bi placebo kienu
akatisija u nawseja, li kollha sehhew f’iktar minn 3 % tal-pazjenti kkurati b’aripiprazole orali.

Lista ta’ reazzjonijiet avversi migbura f’tabella

L-incidenzi ta’ Reazzjonijiet Avversi tal-Medic¢ina (ADRs) assoc¢jati ma’ terapija b aripiprazole huma
migbura f’tabella hawn taht. It-tabella hi bbazata fuq kazijiet avversi rrappurtati waqt provi klinici
u/jew uzu wara t-tqeghid fis-suq.

L-ADRs kollha huma elenkati skont is-sistema tal-klassifika tal-organi u I-frekwenza; komuni hatna
(> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100), rari (> 1/10,000

sa < 1/1,000), rari hafna (< 1/10,000) u mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli).
F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont is-serjeta taghhom bl-aktar
serji mnizzlin 1-ewwel.

Il-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi rrappurtati waqgt l-uzu ta’ wara t-tqeghid fis-suq ma tistax tigi
stabbilita peress li dawn jigu minn rapporti spontanji. Ghaldagstant, il-frekwenza ta’ dawn il-kazijiet
avversi hi kkwalifikata bhala “mhux maghruf”.

Komuni

Mhux komuni

Mhux maghruf

Disturbi tad-demm
u tas-sistema
limfatika

Lewkopenija
Newtropenija
Trombocitopenija

Disturbi fis-sistema
immuni

Reazzjoni allergika (ez. reazzjoni
anafilattika, angjoedima li tinkludi
Isien minfuh, edima tal-ilsien,
edima tal-wic¢, hakk allergiku, jew
urtikarja)

Disturbi fis-sistema
endokrinarja

Iperprolaktinemija

Koma iperosmolari dijabetika
Ketoac¢idozi dijabetika

Disturbi
fil-metabolizmu u
n-nutrizzjoni

Dijabete mellitus

Iperglicemija
Tnaqgis fil-prolactin
fid-demm

Iponatremija
Anoreksja

Disturbi psikjatrici

Nuqgas ta’ rgad
Ansjeta

Depressjoni
Ipersesswalita

Tentattiv ta’ suwicidju, formazzjoni
ta’ hsieb biex jitwettaq suwi¢idju, u
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Komuni

Mhux komuni

Mhux maghruf

Irrekwitezza

t-twettiq ta’ suwicidju (ara
sezzjoni 4.4)

Loghob patologiku tal-azzard
Disturb tal-kontroll tal-impuls
Tehid ta’ ikel bla razan

Xiri kompulsiv

Porjomanija

Aggressjoni

Agitazzjoni

Nervozizmu

Disturbi fis-sistema | Akatisja Diskinezja tardiva Sindrome Malinn Newroleptiku
nervuza Disturb Distonja (NMS, Neuroleptic Malignant
ekstrapiramidali Sindromu ta’ Syndrome)
Roghda irrekwitezza tar- Konvulzjoni grand mal
Ugigh ta’ ras riglejn Sindromu tas-serotonin
Sedazzjoni Disturb fid-diskors
Nghas
Sturdament
Disturbi fl-ghajnejn | Vista mcajpra Diplopja Krizi ta’ dawrien tal-ballun
Fotofobija tal-ghajn
Disturbi fil-galb Takikardija Mewt zoptu minghajr spjegazzjoni

Torsades de pointes
Arritmiji ventrikulari
Wagfien kardijaku
Bradikardija

Disturbi vaskulari

Pressjoni tad-demm
baxxa meta tqum

Tromboembolizmu fil-vini (li
jinkludi embolizmu fil-pulmuni u

bilwieqfa trombozi fil-vini tal-fond)
Pressjoni gholja
Sinkope
Disturbi Sulluzzu Pnewmonja minn aspirazzjoni
respiratorji, toracici Laringospazmu

u medjastinali

Spazmu orofaringeali

Disturbi
gastrointestinali

Stitikezza
Dispepsja
Dardir

Aktar tnixxija
milli suppost ta’

Pankreatite
Disfagja

Dijarea

Skonfort fl-addome
Skonfort fl-istonku

rig
Rimettar
Disturbi fil-fwied u Insuffi¢jenza tal-fwied
fil-marrara Epatite
Suffejra
Disturbi fil-gilda u Raxx

fit-tessuti ta’ taht
il-gilda

Reazzjoni ta’ sensittivita ghad-dawl
Alope¢ja

Iperidrosi

Reazzjoni ghall-Medicina
b’Eosinofilja u Sintomi Sistemici
(DRESS)

Disturbi muskolu-
skeletrié¢i u tat-
tessuti konnettivi

Rabdomijolizi
Mijalgja
Ebusija

Disturbi fil-kliewi u
fis-sistema urinarja

Inkontinenza tal-awrina
Zamma tal-awrina
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Komuni Mhux komuni Mhux maghruf

Kondizzjonijiet ta’ Sindromu fit-trabi ta’ wagfien ta’
wagqt it-tgala, il-hlas medicini jew drogi li jivvizzjaw
u wara I-hlas (ara sezzjoni 4.6)
Disturbi fis-sistema Prijapizmu
riproduttiva u fis-
sider
Disturbi generaliu | Gheja Disturb fir-regolazzjoni tat-
kondizzjonijiet ta' temperatura (ez ipotermja, deni)
mnejn jinghata Ugigh fis-sider

Edima periferali
Investigazzjonijiet Tnaqqis fil piz

Zieda fil-piz

Zieda fl-Alanine Aminotransferase
Zieda fl-Aspartate
Aminotransferase

Zieda fil-Gamma-Glutamyl
Transferase

Zieda fl-Alkaline Phosphatase
Titwil taliQT

Zieda fil-glukosju fid-demm
Zieda fl-emoglobina glikosilata
Varjazzjoni tal-glukosju fid-demm
Zieda fil-Creatine phosphokinase

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Adulti

Sintomi ekstrapiramidali (EPS)

Skizofrenja: waqt studju ikkontrollat fit-tul ta’ 52 gimgha, pazjenti kkurati b’aripiprazole kellhom
tnaqqis fl-in¢idenza totali (25.8 %) ta’ EPS li jinkludu Parkinsonizmu, akatizja u diskinezja, meta
magabbla ma’ dawk ikkurati b’haloperidol (57.3 %). Fi studju fit-tul ta’ 26 gimgha kkontrollat minn
placebo, l-in¢idenza ta’ EPS kienet 19 % ghall-pazjenti kkurati b’aripiprazole u 13.1 % ghall-pazjenti
ikkurati bil-placebo. Fi studju iehor fit-tul ta’ 26 gimgha u kkontrollat, l-in¢idenza ta’ EPS kienet ta’
14.8 % f’pazjenti kkurati b’aripiprazole u 15.1 % ghall-pazjenti kkurati b’olanzapine.

Episodji manijaci f*Disturb Bipolari I: fi prova kkontrollata ta” 12-il gimgha, l-in¢idenza ta’ EPS
kienet ta’ 23.5 % ghal pazjenti ttrattati b’aripiprazole u 53.3 % ghal pazjenti ttrattati b’haloperidol. Fi
prova ohra ta’ 12-il gimgha, l-in¢idenza ta’ EPS kienet ta’ 26.6 % ghal pazjenti ttrattati b’aripiprazole
u 17.6 % ghal dawk ittrattati b’lithium. F’fazi ta’ manutenzjoni ta’ 26 gimgha fuq perjodu ta’ zmien
twil ta” prova kkontrollata bi placebo, 1-in¢idenza ta’ EPS kienet 18.2 % ghal pazjenti ttrattati

b aripiprazole u 15.7 % ghal pazjenti ttrattati bi placebo.

Akatisja

Fi provi kkontrollati bi placebo, I-in¢idenza ta’ akatisja f’pazjenti bipolari kienet ta’ 12.1 %
baripiprazole u 3.2 % bi placebo. F’pazjenti bi skizofrenja, l-in¢idenza ta’ akatisja kienet ta’ 6.2 %
b’aripiprazole u 3.0 % bi placebo.

Distonja

Effetti tal-klassi - Sintomi ta’ distonja, kontrazzjonijiet anormali fit-tul ta’ gruppi ta’ muskoli, jistghu
jsehhu f’individwi suxxettibbli matul I-ewwel ftit jiem ta’ kura. Sintomi distonici jinkludu: spazmu tal-
muskoli tal-ghong, 1i xi kultant jizviluppa f’taghfis fil-gerzuma, diffikulta biex tibla’, diffikulta biex
tiehu n-nifs, u/jew l-ilsien johrog ‘il barra. Filwaqt li dawn is-sintomi jistghu jsehhu f’dozi baxxi,
huma jsehhu iktar b’mod frekwenti u b’severita akbar b’gawwa ghola u f’dozi oghla ta’ medic¢ini
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antipsikoti¢i tal-ewwel generazzjoni. Riskju gholi ta’ distonja akuta kien osservat fl-irgiel u fi grupp
ta’ eta izghar.

Prolaktin
Fi provi klinic¢i bl-indikazzjonijiet approvati u wara t-tqeghid fis-suq, gew osservati kemm zieda u
kemm tnaqqis ta’ prolaktin fis-serum meta mgabbla mal-linja bazi b’aripiprazole (sezzjoni 5.1).

Parametri tal-laboratorju

Meta wiehed igabbel aripiprazole mal-placebo fuq il-proporzjon tal-pazjenti li wrew tibdil klinikament
sinifikanti fil-parametri tat-testijiet ta’ rutina tal-laboratorju u tal-lipidi (ara sezzjoni 5.1) ma dehret I-
ebda differenza importanti klinikament. Zidiet ta’ CPK (Creatine Phosphokinase), li generalment
kienu temporanji u asintomatici, kienu osservati f’3.5 % tal-pazjenti kkurati b’aripiprazole meta
magabbla ma’ 2.0 % tal-pazjenti li r¢evew placebo.

Popolazzjoni pedjatrika

Skizofrenja f°adolexxenti li ghandhom 15-il sena jew aktar

Fi prova klinika li damet zmien qasir, ikkontrollata bil-plac¢ebo, li kienet tinvolvi 302 adolexxenti
(minn 13 sa 17-il sena) li kellhom I-iskizofrenja, il-frekwenza u t-tip ta’ reazzjonijiet avversi kienu
simili ghal dawk fl-adulti, hlief ghal dawn ir-reazzjonijiet li gejjin li kienu rrappurtati b’'mod iktar
frekwenti fl-adolexxenti li kienu qed jir¢ievu aripiprazole milli fl-adulti li kienu ged jir¢ievu
aripiprazole (u b’mod iktar frekwenti mill-placebo):

Hedla/sedazzjoni u disturb ekstrapiramidali kienu rrappurtati b>’mod komuni hafna (> 1/10), u halq
xott, zieda fl-aptit, u pressjoni tad-demm baxxa meta wiehed ikun bilwieqfa kienu rrappurtati b’mod
komuni (>- 1/100, <- 1/10). ll-profil tas-sigurta fil-prova ta’ estensjoni open-label, li damet 26 gimgha,
kien simili ghal dak osservat fil-prova li damet Zzmien qasir, ikkontrollata bil-placebo.

II-profil tas-sigurta ta’ prova double blind u bil-placebo bhala kontroll, fuq perijodu ta’ Zzmien twil,
kienet simili wkoll ghajr ghar-reazzjonijiet 1i gejjin li kienu rrapportati bi frekwenza aktar spissa milli
f’pazjenti pedjatrici li kienu ged jiehdu placebo: tnaqgqis fil-piz, zieda fil-livell ta’ insulina fid-demm,
arritmija, u lewkopenija kienu rrapportati b’mod komuni (> 1/100, < 1/10).

Fil-popolazzjoni migbura ta’ adolexxenti (13 sa 17-il sena) li jbatu bl-iskizofrenja li kellhom
espozizzjoni sa sentejn, l-in¢idenza ta’ livelli baxxi ta’ prolactin fis-serum fin-nisa (< 3 ng/mL) u fl-
irgiel (<2 ng/mL) kienet ta’ 29.5 % u ta’ 48.3 % respettivament. Fil-popolazzjoni ta’ adolexxenti (13
sa 17-il sena) bi skizofrenja b’esponiment ghal aripiprazole ta’ 5 mg sa 30 mg ghal 72 xahar, I-
incidenza ta’ livelli baxxi ta’ prolactin fis-serum f’nisa (< 3 ng/mL) u rgiel (< 2 ng/mL) kienu ta’

25.6 % u 45.0 % rispettivament.

F’zewg provi b’terminu ta’ zmien twil b’pazjenti adolexxenti (13 sa 17-il sena) skizofreni¢i u bipolari
ttrattati b’aripiprazole, l-in¢idenza ta’ livelli baxxi ta’ prolactin fis-serum fin-nisa (< 3 ng/mL) u fl-
irgiel (<2 ng/mL) kienet 37.0 % u 59.4 %, rispettivament.

Episodji manijaci f’Disturb Bipolari I f adolexxenti li ghandhom 13-il sena u aktar

Il-frekwenza u t-tip ta’ reazzjonijiet avversi f’adolexxenti b’Disturb Bipolari I kienu simili ghal dawk
fl-adulti barra r-reazzjonijiet li gejjin: komuni hafna (> 1/10) nghas (23.0 %), disturb ekstrapiramidali
(18.4 %), akatisija (16 %), u gheja (11.8 %); u komuni (> 1/100, < 1/10) ugigh fil-parti ta’ fuq tal-
addome, zieda fir-rata ta’ tahbit tal-qalb, zieda fil-piz, zieda fl-aptit, kontrazzjonijiet involontarji tal-
muskoli, u diskinesija.

Dawn ir-reazzjonijiet avversi kellhom relazzjoni possibbli mar-rispons tad-doza; disturb
ekstrapiramidali (l-in¢idenzi kienu 10 mg, 9.1 %; 30 mg, 28.8 %); placebo, 1.7 %); u akatisija (I-
in¢idenzi kienu 10 mg, 12.1 %; 30 mg, 20.3 %; placebo, 1.7 %).

Tibdil medju fil-piz tal-gisem f"adolexxenti b’Disturb Bipolari | wara 12-il gimgha, u 30 gimgha ghal
aripiprazole kienu 2.4 kg u 5.8 kg u ghal placebo 0.2 kg u 2.3 kg, rispettivament.

Fil-popolazzjoni pedjatrika n-nghas u I-gheja kienu osservati aktar ta’ spiss f’pazjenti li jbatu minn
disturb bipolari meta mgabbla ma’ pazjenti bi skizofrenja.
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Fil-popolazzjoni bipolari pedjatrika (10 sa 17-il sena) b’esponiment sa 30 gimgha, l-incidenza ta’
livelli baxxi ta’ prolactin fis-serum fin-nisa (< 3 ng/mL) u fl-irgiel (< 2 ng/mL) kienet 28.0 % u 53.3 %
rispettivament.

Loghob tal-azzard patologiku u disturbi ohra tal-kontroll tal-impuls
Loghob tal-azzard patologiku, ipersesswalita, xiri kompulsiv u tehid ta’ ikel bla razan jew kompulsiv
jistghu jsehhu f’pazjenti trattati b’aripiprazole (ara sezzjoni 4.4).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Sinjali u sintomi

Fi provi klini¢i u fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, kienu identifikati kazijiet akuti ac¢identali
jew intenzjonati ta’ doza ecCessiva ta’ aripiprazole wahdu f’pazjenti adulti bid-dozi rrapurtati
kkalkulati sa 1,260 mg minghajr ebda fatalita. Is-sinjali u s-sintomi osservati li kienu potenzjalment
importanti medikament jinkludu letargija, zieda fil-pressjoni tad-demm, hedla , tatikardija, nawsja,
rimettar u dijarea. Barra minn hekk, kien hemm rapporti ta’ kazijiet ac¢identali ta’ doza eccessiva ta’
aripiprazole wahdu (sa 195 mg) fi tfal minghajr ebda fatalita. Is-sinjali u s-sintomi rrapurtati li kienu
potenzjalment importanti medikament kienu jinkludu hedla ta’ rqad, telf temporanju ta’ koxjenza u
sintomi ekstrapiramidali.

Gestjoni ta’ doza eccessiva

Il-gestjoni ta’ doza eccesivaghandha tiffoka I-izjed fuq terapija ta’ sapport, billi zzomm il-pajp tan-nifs
miftuh, bizzejjed ossignu fid-demm u ventilazzjoni tajba, u trattament tas-sintomi. 1l-possibilita ta’
involviment ta’ iktar minn prodott medic¢inali wiched ghandha tigi kunsidrata. Ghalhekk osservazzjoni
kardjovaskolari ghandha tibda immedjatament u ghandha tinkludi osservazzjoni kontinwa
elektrokardjografika biex tagbad xi possibilta ta’ arritmija. Jekk wiehed jissuspetta jew jikkonferma li
ttichdet doza eccessiva ta’ aripiprazole, ghandha titkompla s-supervizjoni medika u mill-grib sakemm
il-pazjent jirkupra.

Faham attivat (50 g), moghti siegha wara aripiprazole, naqgas is- Cmax ta’ aripiprazole bejn wiehed u

ichor b’41 % u I-AUC bejn wiehed u ichor b’51 %, 1i jissuggerixxi li I-faham jista’ jkun effettiv ghall-
kura ta’ doza eccessiva.

Emodijalisi

Ghalkemm m’hemm l-ebda taghrif fuq |-effett tal-emodijalizi fit-trattament ta’ doza ecc¢essiva

ta’ aripirazole, I-emodijalizi x’aktarx m’huwiex utli f’kazijiet bhal dawn minhabba li aripiprazole
huwa marbut b’mod gawwi mal-proteini tal-plasma.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Psikoletti¢i, Kodici ATC: NO5SAX12

Mekkanizmu ta’ azzjoni
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Gie propost li I-effikaéja ta’ aripiprazole fuq is-skizofrenja u Disturb Bipolari | hija medjata bejn
kombinazzjoni ta’ agonizmu parzjali tar-recetturi dopamina D, u serotonina 5-HT,, u antagonizmu
tar-recetturi serotonina 5-HT>. Aripiprazole wera proprjetajiet antagonisti¢i f"mudello tal-annimali li
juru attivita zejda tad-dopamina u proprijetajiet agonisti f’mudelli tal-annimali li juru nuggas ta’ attivita
tad-dopamina. Aripiprazole wera affinita ta’ rabta gawwija in vitro ghar-recetturi tad-dopamina D, u
D3, tas-serotonina 5-HT1a U 5-HT2,, u affinitd moderata mar-recetturi tad-dopamina D4, tas-serotonina
5-HT2c u 5HT7, al-adrenergiki u istamina Hi. Aripiprazole ezebixxa wkoll affinita moderata li
jintrabat mas-siti ta’ gbir mill-gdid tas-serotonina, u ftit li xejn affinita mar-recetturi muskarinici. L-
effetti klinici ohrajn ta’ aripiprazole jistghu jigu spjegati bl-interazzjoni ma’ recetturi ohrajn barra
dawk tas-sottotipi tad-dopamina utas-serotonina.

Dozi ta’ aripiprazole li jvarjaw minn 0.5 mg sa 30 mg moghtija darba kuljum ghal gimaghtejn lil nies
b’sahhithom ipproducew tnaqqis dipendenti fuq id-doza fl-irbit ta’ 1*C-raclopride, ligand tar-recettur li
jghaqqad D2/Ds, mal-caudate u I-putamen osservati bit-tomografija bl-emisssjoni positronika.

Effikacja klinika u sigurta

Adulti

Skizofrenja

Fi tliet provi klini¢i fuq tul ta’ Zzmien gasir (4 sa 6 gimghat) ikkontrollati minn pla¢ebo li fihom kienu
involuti 1,228 pazjent adult bi skizofrenija li wrew sintomi pozittivi jew negattivi, aripiprazole kien
assocjat ma’ titjib akbar u statistikament sinifikanti fis-sintomi psikoti¢i meta mgabbal mal-placebo.

Avripiprazole huwa effettiv sabiex izomm it-titjib kliniku waqt terapija ta’ kontinwazzjoni f’pazjenti
adulti li wrew rispons fil-bidu tal-kura. Wagqt prova kkontrollata b’haloperidol, il-proporzjon tal-
pazjenti li irrispondew li zammew rispons ghall-prodott medic¢inali ghall-52 gimgha kien simili fiz-
zewg gruppi (aripiprazole 77 % u haloperidol 73 %). Ir-rata globali ta’ dawk 1i spiccaw il-kors kienet
sinifikament oghla ghall-pazjenti fuq aripiprazole (43 %) milli ghall-haloperidol (30 %). ll-puntegg
attwali fl-iskali tal-klassifika wzati bhala punti ahharin sekondarji, li jinkludu PANSS u I-Klassifika
tad-Depressjoni Montgomery—Asberg (MADRS, Montgomery-Asberg-Depression-Rating-Scale)
urew titjib sinifikanti fug haloperidol.

Fi prova ta’ 26 gimgha kkontrollata bil-placebo f’pazjenti adulti stabbilizzati, bi skizofrenja kronika, I-
aripiprazole kellu tnaqgis sinifikament akbar fir-rata ta’ pazjenti li rkadew, 34 % fil-grupp ta’
aripiprazole u 57 % fil-placebo.

Zieda fil-piz

Fi provi klini¢i l-aripiprazole ma deherx li wassal ghal zieda fil-piz li hija klinikament relevanti. Fi
studju ta’ 26 gimgha multi-nazzjonali, double-blind, ikkontrollat bl-olanzapine, fuq I-iskizofrenja li
inkluda 314-il pazjent adult u fejn il-punt ahhari primarju kien iz-zieda fil-piz, inqas pazjenti b’mod
sinifikanti kellhom mill-inqas zieda ta’ 7 % fil-piz fuq il-linja bazi (i.e. zieda ta’ mill-ingas ta’ 5.6 kg
ghall-punt medju tal-linja bazi tal-piz — 80.5 kg) fuq aripiprazole (n = 18, jew 13 % tal-pazjenti
evalwabbli), mgabbla ma’ olanzapine orali (n = 45, jew 33 % tal-pazjenti evalwabbli).

Parametri tal-lipidi

F’analizi migbura fuq parametri tal-lipidi minn provi klini¢i kkontrollati bil-placebo f’persuni adulti,
aripiprazole ma ntweriex li jikkaguna tibdil klinikament rilevanti fil-livelli ta’ kolesterol totali,
trigliceridi, lipoproteina ta’ densita gholja (HDL, High Density Lipoprotein) u lipoproteina ta’ densita
baxxa (LDL, Low Density Lipoprotein).

Prolaktin

II-livelli ta’ prolaktin kienu evalwati fil-provi kollha tad-dozi kollha ta’ aripiprazole (n = 28,242).
L-in¢idenza ta’ iperprolaktinimija jew zieda ta’ prolaktin fis-serum f’pazjenti trattati b’aripiprazole
(0.3 %) kienet simili ghal dik tal-placebo (0.2 %). Ghal pazjenti li jirCievu aripiprazole, iz-zmien
medjan sakemm tfacca kien ta’ 42 jum u t-tul medjan kien ta’ 34 jum.
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L-inc¢idenza ta’ ipoprolaktinemija jew tnaqqis ta’ prolaktin fis-serum f’pazjenti trattati b’aripiprazole
kien ta’ 0.4 % meta mgabbel ma’ 0.02 % ghal pazjenti trattati bi placebo. Ghal pazjenti li jirc¢ievu
aripiprazole, iz-zmien medjan sakemm tfacca kien ta” 30 jum u t-tul medjan kien ta’ 194 jum.

Episodji manijaci f’Disturb Bipolari |

F’zewg provi tul ta’ 3 gimghat ta’ monoterapija kkontrollata bi placebo, b’doza flessibbli li nvolvew
pazjenti b’episodju manijaku jew imhallat ta’ Disturb Bipolari I, aripiprazole wera effikacja superjuri
mill-placebo fit-tnagqis ta’ sintomi manijaci fuq 3 gimghat. Dawn il-provi inkludew pazjenti bi jew
minghajr karatteristi¢i psikoti¢i u bi jew minghajr kors ta’ ¢iklumghaggel.

Fi provata’ 3 gimghat monoterapija kkontrollata bi placebo, b’doza fissa li nvolviet pazjenti
b’episodju manijaku jew imhallat ta’ Disturb Bipolari I, aripiprazole naqas li juri effikacja superjuri
ghal placebo.

F’zewg provi ta’ monoterapija kkontrollata bi placebo u attiva ta’ 12-il gimgha f’pazjenti b’episodju
manijaku jew imhallat ta’ Disturb Bipolari I, bi jew minghajr karatteristi¢i psikoti¢i, aripiprazole wera
effikac¢ja superjuri mill-placebo f*gimgha 3 u manteniment ta’ effett komparabbli ghal lithium jew
haloperidol f’gimgha 12. Aripiprazole wera wkoll proporzjon komparabbli ta’ pazjenti b’remissjoni
sintomatika minn manija bhal lithium jew haloperidol f’gimgha 12.

Fi prova kkontrollata bi placebo ta’ 6 gimghat li tinvolvi pazjenti b’episodju manijaku jew imhallat ta’
Disturb Bipolari I, bi jew minghajr karatteristici psikotici, li kienu pazjalment mhux risponsivi ghal
monoterapija b’lithium jew valproate ghal gimaghtejn f’livelli ta’ serum terapewtici, iz-zieda ta’
aripiprazole bhala terapija agguntiva rrizultat f’effikacja superjuri fit-tnaqqis ta’ sintomi manijac¢i minn
monoterapija b’lithium jew valproate.

Fi prova kkontrollata bi placebo ta’ 26 gimgha, segwita b’estensjoni ta’ 74 gimgha, f’pazjenti manijaci
li réievew remissjoni fuq aripiprazole matul fazi ta’ stabilizzazzjoni qabel randomizzazzjoni,
aripiprazole wera superjorita fuq placebo fil-prevenzjoni ta’ rikorrenza bipolari, primarjament fil-
prevenzjoni ta’ rikorrenza f"manija izda naqas li juri s-superjorita fuq placebo fil-prevenzjoni ta’
rikorrenza f’depressjoni.

Fi prova li damet sejra ghal 52 gimgha, bil-placebo bhala kontroll, f’pazjenti 1i attwalment kellhom
episodju manijaku jew episodju mhawwad ta’ Disturb Bipolari I li kisbu fejqan sostnut (punteggi totali
ta’ < 12 ghal Skala ta’ Young ghall-Klassifika tal-Manija [Y-MRS, Young Mania Rating Scale] u
MADRS) b’aripiprazole (10 mg/jum sa 30 mg/jum) bhala medi¢ina agguntiva mal-lithium jew
valproate ghal 12-i] gimgha konsekuttiva, 1-ghoti ta’ aripiprazole bhala medic¢ina agguntiva wera
superjorita fuq il-placebo b’riskju mnaqqas ta’ 46 % (proporzjon ta’ periklu ta’ 0.54) fil-prevenzjoni
tar-rikorrenza bipolari u riskju mnagqgas ta’ 65 % (proporzjon ta’ periklu ta’ 0.35) fil-prevenzjoni tar-
rikorrenza ta’ manija meta mqgabbel mal-placebo li nghata bhala medicina agguntiva imma naqas li juri
superjorita fuq il-placebo fil-prevenzjoni tar-rikorrenza ghal dipressjoni. L-ghoti ta’ aripiprazole bhala
medicina agguntiva wera superjorita fuq il-placebo fuq il-kejl tar-rizultat sekondarju, fil-punteggi tas-
Severita tal-Mard (SO, Severity of Iliness; manija) tal-Impressjoni Klinika Globali - Verzjoni Bipolari
(CGI-BP, Clinical Global Impression - Bipolar Version). F’din il-prova, il-pazjenti kienu assenjati
minn investigaturi jew b’monoterapija tal-lithium jew valproate open-label sabiex jigi stabbilit nuqqas
ta’ rispons parzjali. 1l-pazjenti kienu stabbilizzati ghal tal-angas 12-il gimgha konsekuttivi bil-
kombinazzjoni ta’ aripiprazole u l-istess stabbilizzatur tal-burdata. Imbaghad, il-pazjenti stabbilizzati
ntghazlu b’mod kazwali sabiex ikomplu bl-istess stabbilizzatur tal-burdata b’aripiprazole jew bi
placebo double-blind. Erba’ sottogruppi ta’ stabbilizzaturi tal-burdata kienu assessjati fil-fazi li fiha 1-
pazjenti ntghazlu b’mod kazwali: aripiprazole + lithium; aripiprazole + valproate, placebo + lithium;
placebo + valproate. Ir-rati ta’ Kaplan-Meier ghal kull rikorrenza ta’ kwalunkwe episodju ta’ burdata
fil-parti tal-istudju fejn inghata trattament agguntiv kienu 16 % f’aripiprazole + lithium u 18 %

f aripiprazole + valproate meta mgabbla ma’ 45 % fi tal-placebo + lithium u 19 % fi tal-placebo +
valproate.

Popolazzjoni pedjatrika

Skizofrenja f°adolexxenti
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Fi prova klinika li damet 6 gimghat, ikkontrollata bil-placebo, li kienet tinvolvi 302 pazjenti
adolexxenti skizofreni¢i (minn 13 sa 17-il sena) li kellhom sintomi pozittivi jew negattivi, aripiprazole
kien assocjat ma’ titjib li kien statistikament hafna akbar f’sintomi psikoti¢i meta mqabbel mal-
placebo. F’sottoanalizi ta’ pazjenti adolexxenti bejn 1-etajiet ta’ 15 sa 17-il sena, li jirrapprezentaw

74 % tal-popolazzjoni totali rregistrata, iz-zamma tal-effett kienet osservata matul il-prova ta’
estensjoni open-label, li damet 26 gimgha.

Fi prova fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali, double-blind, ta’ bejn 60 gimgha sa 89 gimgha, bi
placebo bhala kontroll f’individwi adolexxenti (n = 146; etajiet ta’ 13 sa 17-il sena) bi skizofrenja,
kien hemm differenza statistikament sinifikanti fir-rata ta’ rkadar ta’ sintomi psikotic¢i bejn il-gruppi
ta’ aripiprazole (19.39 %) u placebo (37.50 %). ll-punt ta’ stima tal-proporzjon ta’ periklu (HR —
hazard ratio) kien 0.461 (95 % tal-intervall ta’ kunfidenza, 0.242 sa 0.879) fil-popolazzjoni shiha.
F’analizi tas-sottogrupp il-punt ta’ stima tal-HR kien 0.495 ghal individwi ta’ bejn 13 sa 14-il sena
meta mgabbel ma’ 0.454 fost dawk ta’ 15 sa 17-il sena. Madanakollu, I-istima ta’ HR ghall-grupp ta’
etajiet izghar ma kienx preciz, li jirrifletti I-ghadd izghar ta’ individwi f’dak il-grupp (aripiprazole,

n = 29; placebo, n = 12), u l-intervall ta’ kunfidenza ghal din l-istima (li tvarja minn 0.151 sa 1.628)
ma ppermettiex li jsiru konkluzjonijiet fuq l-prezenza tal-effett tat-trattament. Bil-kuntrarju I-intervall
tal-kunfidenza ta’ 95% ghall-HR fis-sottogrupp ta’ etajiet akbar (aripiprazole, n = 69; placebo, n = 36)
kien 0.242 sa 0.879 u ghalhekk 1-effett ta’ trattament seta’ jigi konkluz f’pazjenti akbar fl-eta.

Episodji manijaci f”Disturb Bipolari 1 fi tfal u f adolexxenti

Aripiprazole gie studjat fi prova kkontrollata bil-placebo li damet 30 gimgha li kienet tinvolvi 296 tfal
u adolexxenti (10 sa 17-il sena) li kienu ssodisfaw il-kriterji tad-DSM-IV (Manwal Dijanjostiku u
Statistiku tad-Disturbi Mentali) ghal Disturb Bipolari I b’episodji manijaci jew imhallta bi jew
minghajr karatteristic¢i psikotic¢i u li kellhom puntegg YMRS ta’ > 20 fil-linja bazi. Fost il-pazjenti
inkluzi fl-analizi tal-effikacja primarja, 139 pazjent kellhom dijanjosi komorbida kurrenti ta” ADHD.

Aripiprazole kien superjuri ghal placebo fil-bidla mil-linja bazi f’gimgha 4 u f’gimgha 12 fuq il-
puntegg totali YMRS. F’analizi post-hoc, it-titjib fuq il-plac¢ebo kien iktar notevoli fil-pazjenti
b’komorbidita assocjata ta’ ADHD meta mqabbla mal-grupp minghajr ADHD, fejn ma kien hemm I-
ebda differenza mill-placebo. Il-prevenzjoni tar-rikorrenza ma gietx stabbilita.

L-aktar kazijiet avversi komuni li johorgu mit-trattament fost pazjenti li ged jir¢ievu 30 mg kienu
disturb ekstrapiramidali (28.3 %), hedla (27.3 %), ugigh ta’ ras (23.2 %), u dardir (14.1 %). ll-medja
taz-zieda fil-piz fi 30 gimgha ta’ intervall fit-trattament kienet ta’ 2.9 kg meta mgabbla ma’ 0.98 kg
f’pazjenti kkurati bil-placebo.

Irritabilita marbuta ma’ disturb awtistiku f’pazjenti pedjatrici (ara sezzjoni 4.2)

Aripiprazole kien studjat f’pazjenti li kellhom bejn is-6 u s-17-il sena, f’zewg provi li damu 8 gimghat,
ikkontrollati bil-placebo (wiched b’doza flessibbli (2 mg/jum sa 15 mg/jum) u wiehed b’doza fissa

(5 mg/jum, 10 mg/jum, jew 15 mg/jum) u prova wahda ta’ 52-il gimgha open-label. 1d-dozagg f’dawn
il-provi nbeda b’doza ta’ 2 mg/jum, li zdiedet ghal 5 mg/jum wara gimgha, u zdiedet b’5 mg/jum
f’inkrementi ta’ kull gimgha sad-doza fil-mira. Aktar minn 75 % tal-pazjenti kellhom ingas minn 13-il
sena. Aripiprazole wera effikacja statistikament superjuri meta mgabbel mal-placebo fuq is-sottoskala
tal-Irritabilita tal-Lista tal-Iccekkjar tal-Imgiba Aberranti (Aberrant Behaviour Checklist Irritability
subscale). Madankollu, ir-rilevanza klinika ta” dan ir-rizultat ma gietx stabbilita. Il-profil tas-sigurta
kien jinkludi zieda fil-piz u tibdil fil-livell tal-prolactin. It-tul tal-istudju tas-sigurta fuq tul ta’ zmien
twil kien limitat ghal 52 gimgha. Fil-provi migbura, l-in¢idenza tal-livelli baxx ta’ prolactin fis-serum
fin-nisa (< 3 ng/mL) u fl-irgiel (< 2 ng/mL) f’pazjenti kkurati b’aripiprazole kienet 27/46 (58.7 %) u
258/298 (86.6 %), rispettivament. Fil-provi kkontrollati bil-placebo, iz-zieda medja fil-piz kienet

0.4 kg ghall-placebo u 1.6 kg ghal aripiprazole.

Avripiprazole gie studjat ukoll fi prova kkontrollata bi placebo, ta’ manteniment fit-tul. Wara
stabbilizzazzjoni ta’ 13 sa 26 gimgha fuq aripiprazole (2 mg/jum sa 15 mg/jum) pazjenti b’rispons
stabbli kienu jew mizmuma fuq aripiprazole jew sostitwiti ghal placebo ghal 16-il gimgha
addizzjonali. Ir-rati ta’ rikaduta Kaplan-Meier f’gimgha 16 kienu ta’ 35 % ghal aripiprazole u ta’ 52 %
ghal placebo; il-proporzjon ta’ periklu ta’ rikaduta fi zmien 16-il gimgha (aripiprazole/placebo) kien
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ta’ 0.57 (differenza mhux statistikament sinifikanti). 1z-zieda medja fil-piz medju matul il-fazi ta’
stabbilizzazzjoni (sa 26 gimgha) fuq aripiprazole kienet ta’ 3.2 kg, u zieda medja ta’ 2.2 kg
addizzjonali ghal aripiprazole meta mgabbla ma’ 0.6 kg ghal placebo giet osservata fit-tieni fazi (16-il
gimgha) tal-prova. Sintomi ekstrapiramidali gew irrappurtati primarjament matul il-fazi ta’
stabbilizzazzjoni fi 17 % tal-pazjenti, bir-roghda li kienet tammonta ghal 6.5 %.

Tikks assocjati mad-disturb ta’ Tourette f’pazjenti pedjaatrici (ara sezzjoni 4.2)

L-effikac¢ja ta’ aripiprazole giet studjata f*individwi pedjatri¢i b’disturb ta’ Tourette (aripiprazole:

n =99, placebo: n = 44) fi studju fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali, double-blind, bil-placebo
bhala kontroll, ta’ 8 gimghat fejn gie wzat grupp ta’ trattament b’doza fissa abbazi tal-piz fuq firxa ta’
dozi ta’ bejn 5 mg/jum sa 20 mg/jum b’doza inizjali ta’ 2 mg. ll-pazjenti kienu bejn 7 snin sa 17-il
sena u kienu pprezentati b’puntegg medju ta’ 30 fit-Total Tic Score fil-Global Tic Severity Scale
(TTS-YGTSS) fil-linja bazi. Aripiprazole wera titjib fuq il-bidla TTS-YGTSS mil-linja bazi sa gimgha
8 ta’ 13.35 ghall-grupp ta’ doza baxxa (5 mg jew 10 mg) u 16.94 ghall-grupp ta’ doza gholja (10 mg
jew 20 mg) meta mgabbel ma’ titjib ta” 7.09 fil-grupp tal-placebo.

L-effikacja ta’ aripiprazole f’individwi pedjatri¢i b’disturb ta’ Tourette (aripiprazole: n = 32, pla¢ebo:
n = 29) kienet valutata fuq firxa ta’ dozi flessibbli bejn 2 mg/jum sa 20 mg/jum u b’doza inizjali ta’

2 mg, fi studju fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali, double-blind, bil-placebo bhala kontroll 1i dam
sejjer 10 gimghat fil-Korea t’Isfel. Il-pazjenti kienu minn 6 snin sa 18-il sena u pprezentaw puntegg
medju ta’ 29 fit-TTS-YGTSS fil-linja bazi. Il-grupp ta’ aripiprazole wera titjib ta’ 14.97 fuq il-bidla
TTS-YGTSS mil-linja bazi sa gimgha 10 meta mqabbel ma’ titjib ta’ 9.62 fil-grupp tal-placebo.

F’dawn iz-zewg provi fuq perijodu ta’ zmien qasir, ir-rilevanza klinika ta’ rizultati ta’ effikacja ma
gietx stabbilita, meta wiched iqis il-kobor tal-effett ta’ trattament meta mgabbel mal-effett kbir tal-
placebo u l-effetti mhux c¢ari dwar l-iffunzjonar psiko-socjali. M’hemmx taghrif disponibbli dwar
perijodu ta’ zmien twil rigward l-effikacja u s-sigurta ta’ aripiprazole f’dan id-disturb bi
fluttwazzjonijiet.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddiferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’aripiprazole f'wiehed jew iktar settijiet tal-popolazzjoni pedjatrika fil-kura ta’ skizofrenja u fit-
trattament ta’ disturb affettiv bipolari (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Aripiprazole jigi assorbit b’mod tajjeb, bl-oghla konc¢entrazzjonijiet fil-plasma jintlahqu fi Zzmien 3 sa
5 sighat wara li tittiehed id-doza. Aripiprazole ikollu metabolizmu pre-sistemiku minimu. 1l-
bijodisponibbilita orali assoluta tal-formulazzjoni tal-pillola hija ta’ 87 %. Ma hemmx effett fuq il-
farmakokinetika ta’ aripiprazole b’ikla b’hafna xaham.

Distribuzzjoni

Avripiprazole jigi distribwit b’mod estensiv fil-gisem, bil-volum medju ta’ distribuzzjoni apparenti ta’
4.9 L/Kkg, li juri distribuzzjoni estensiv fis-sistema ekstravaskulari. F’kon¢entrazzjonijiet terapewtici,
aripiprazole u dehydro-aripiprazole jintrabtu b’iktar minn 99 % mal-proteini tas-serum, u jintrabtu I-
aktar mal-albumina.

Bijotrasformazzjoni

Avripiprazole jigi metabolizzat b’mod qawwi mill-fwied bi tlett metodi ta’ bijotransformazzjoni:
dehydrogenation, hydroxylation u N-dealkylation. Abbazi tal-istudji in vitro, I-enzimi CYP3A4 u
CYP2D6 huma responsabbli ghad-dehydrogenation u I-hydroxylation ta’ aripiprazole, filwaqt li N-
dealkylation jigi katalizzat minn CYP2D6.Aripiprazole huwa l-izjed forma predominanti tal-prodott
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medicinali fi¢c-¢irkolazzjoni tal-gisem. Fl-istat fiss, dehydro-aripiprazole, il-metabolit attiv, jaghmel
jirrapprezenta madwar 40 % tal-AUC ta’ aripiprazole fil-plasma.

Eliminazzjoni

IlI-medja tal-half-lives ta’ eliminazzjoni ghal aripiprazole hija madwar 75 siegha f’metabolizzaturi
estensivi ta’ CYP2D6 u madwar 146 siegha f’metabolizzaturi batuti ta’ CYP2D6.

Ir-rata ta’ eliminazzjoni shiha mill-gisem ta’ aripiprazole hija ta’ 0.7 mL/min/kg, li ssehh primarjament
fil-fwied.

Wara l-ghoti ta’ doza wahda mill-halq ta’ aripiprazole tikkettatbil-[**C], bejn wiehed u iehor 27 % tar-
radjoattivita li nghatat giet irkuprata fl-awrina u madwar 60 % fl-ippurgar. Ingas minn 1 %

ta’ aripiprazole mhux mibdul gie eliminat fl-awrina u bejn wiehed u iehor 18 % gie rkuprat mhux
mibdul fl-ippurgar.

Popolazzjoni pedjatrika

Il-farmakokinetika ta’ aripiprazole u dehydro-aripiprazole f’pazjenti pedjatrici li kellhom minn 10 sa
17-il sena, kienet simili ghal dik fl-adulti wara li gew ikkoreguti d-differenzi fil-pizijiet tal-gisem.

Farmakokineti¢i fi gruppi ta’ pazjenti spec¢jali

Anzjani

M’hemm I|-ebda differenza fil-farmakokinetici ta’ aripiprazole bejn anzjani b’sahhithom u pazjenti
adulti izghar, langas ma hemm effett marbut mal-eta fanalizi farmakokinetika tal-popolazzjoni ta’
pazjenti skizofrenici.

Sess
M’hemm |-ebda differenza fil-farmakokinetici ta’ aripiprazole bejn rgiel u nisa b’sahhithom, lanqas
ma hemm marbut mas-sess fi studji farmakokineti¢i ta’ popolazzjoni ta’ pazjenti skizofrenici.

Tipjip
Studju farmakokinetiku tal-popolazzjoni ma wera |-ebda evidenza ta’ effetti klinikament sinifikanti
minn tipjip fuq il-farmakokinetika ta’ aripiprazole.

Razza
Evalwazzjoni farmakokinetika tal-popolazzjoni ma wriet I-ebda evidenza ta’ differenza marbuta mar-
razza fuq il-farmakokinetika ta’ aripiprazole.

Indeboliment tal-kliewi
Il-karatteristi¢i farmakokinetic¢i ta’ aripiprazole u dehydro-aripiprazole nstabu li huma simili f’pazjenti
b’mard sever tal-kliewi meta mgabbla ma’ pazjenti zghar f’sahhithom.

Indeboliment tal-fwied

Studji ta’ doza wahda f’pazjenti bi stadji differenti ta’ ¢irrozi tal-fwied (Child-Pugh Klassi A, B u C)
ma wrew |-ebda effett tal-mard tal-fwied fuq il-farmakokinetici ta’ aripiprazole u dehydro aripiprazole,
izda l-istudju inkluda 3 pazjenti biss b’¢irrozi tal-fwied ta’ Klassi C, li huwa insuffi¢jenti sabiex
jinhargu konkluzjonijiet fuq il-kapacitajiet metaboli¢i taghhom.

5.3 Taghrif ta’ qabel |-uzu kliniku dwar is-sigurta
Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta” kancer, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u |-

izvilupp, ma juri I-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin.

Effetti ta’ importanza tossikologika li gew osservati biss b’dozi jew espozizzjonijiet meqjusa ferm
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aktar oghla mill-massimu tad-doza jew espozizzjoni fil-bnedmin, juru li dawn I-effetti ftit jew

xejn ghandhom relevanza waqt 1-uzu kliniku. Dawn jinkludu: tossicita adreno-kortikali li tiddependi
fuq id-doza (akkumulazzjoni tal-pigment lipofuscin u/jew telf ta’ ¢celloli parenkimali) f*firien wara
104 gimgha fuq doza ta’ 20 mg/kg/jum sa 60 mg/kg/jum (3 sa 10 darbiet agwa mill-medja fl-istat fiss
tal-AUC fl-akbar doza rakkomandata ghall-bnedmin) u zieda ta’ kar¢inoma adrenokortikali u
adenoma/kar¢inoma tac¢-celloli adrenokortikali kombinati/karcinomi fil-firien nisa b’doza ta’

60 mg/kg/jum (10 darbiet ikbar mill-medja tal-AUC fl-istat fissfid-doza massima rakkomandata fil-
bnedmin). L-oghla espozizzjoni li ma tirrizultax f*tumur fil-firien nisa kienet 7 darbiet I-espozizzjoni
umana bid-doza rakkommondata.

Kien hemm ukoll kazijiet ta’ gebel fil-marrara minhabba precipitazzjoni tal-konjugati sulfati tal-
metaboliti hydroxy ta’ aripiprazole fil-bila tax-xadini wara li hadu dozi ripetuti mill-halq ta’

25 mg/kg/jum sa 125 mg/kg/jum mill-halq (1 sa 3 darbiet iktar mill-medja tal-AUC fl-istat fiss fid-
doza klinika massima rakkomandata jew 16 sa 81 darba d-doza klinika massima rakkomandata
bbazata fuq mg/m?). 1zda I-konéentrazzjoni tal-konjugati sulfati ta” hydroxy aripiprazole fil-bila tal-
bniedem fl-oghla doza proposta, dik ta’ 30 mg kuljum, ma kinux iktar minn 6 % tal-koncentrazzjoni
fil-bila li nstabet fix-xadini fl-istudju li dam 39 gimgha u huwa hafna inqas (6 %) mill-limiti ta’
solubilita in vitro.

Fi studji b’dozi ripetuti f*firien u klieb guvenili, il-profil tat-tossicita ta’ aripiprazole kien komparabbli
ma’ dak osservat f’annimali adulti, u ma kien hemm I-ebda evidenza ta’ newrotossicita jew effetti
avversi fuq l-izvilupp.

Minn rizultati ta’ serje shiha ta’ testijiet standard dwar il-genotossicita, gie meqjus li aripiprazole ma
kellu I-ebda effett tossiku fuq il-geni. Aripiprazole ma impediex il-fertilita fi studji dwar tossicita fuq
is-sistema riproduttiva. Effetti tossic¢i fuq l-izvilupp, li jinkludu, ittardjar tal-ossifikazzjoni tal-fetu li
huwa dipendenti fuq id-doza u effetti teratogenici possibbli, gew osservati f’firien b’dozi li jirrizultaw
f’espozizzjonijiet taht il-livelli terapewtici (ibbazati fuq I-AUC) u fi fniek b’dozi li jirrizultaw
f’espozizzjonijiet ta’ 3 u 11-il darba iktar mill-medja tal-AUC fl-istat fiss fid-doza massima klinika
rakkomandata. Effett tossiku fug I-omm intwera b’dozi simili ghal dawk li jaghmlu effett tossiku fuq I-
izvilupp.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ eccipjenti

Aripiprazole Accord 5 mg pilloli

Lactose monohydrate

Cellulose, microcrystalline

Maize starch

Hydroxypropylcellulose

Magnesium stearate

Indigo carmine aluminium lake (E132)

Aripiprazole Accord 10 mg/ 30 mq pilloli

Lactose monohydrate
Cellulose, microcrystalline
Maize starch
Hydroxypropylcellulose
Magnesium stearate

Red iron oxide (E172)

Aripiprazole Accord 15 mg pilloli
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Lactose monohydrate

Cellulose, microcrystalline

Maize starch

Hydroxypropylcellulose

Magnesium stearate

Yellow iron oxide (E172)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 Sentejn

Zmien kemm idum tajjeb ghall-uzu wara lI-ewwel ftuh:

- 30 jum (ghal ghadd ta’ 30 ta’ HDPE)

- 100 jum (ghal ghadd ta’ 100 ta’ HDPE)

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali ma jehtieg ebda kundizzjoni specjali ta’ hazna.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Aripiprazole Accord 5/10/15/30 mg pilloli jigu bhala folji tal-Aluminju/Aluminju perforati ghal kull
doza f’pakketti tad-dagsijiet ta’ 14x1, 28x1, 49x1, 56x1 jew 98x1 pillola.

Aripiprazole Accord 5/10/15 mg pilloli jigu bhala flixkun HDPE b’tapp PPCRC li fih 30 jew
100 pillola.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Spanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/15/1045/001- 006, EU/1/15/1045/023 (5 mg)

EU/1/15/1045/007- 012, EU/1/15/1045/024 (10 mg)

EU/1/15/1045/013- 018, EU/1/15/1045/025 (15 mg)

EU/1/15/1045/019- 022, EU/1/15/1045/026 (30 mg)

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 16 Novembru 2015
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Data tal-ahhar tigdid: 30 Settembru 2020

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
L-Olanda

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

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm l-isem u I-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott kon¢ernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti tar- rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott medicinali huma
mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-
Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikati fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA GHALL-FOLJI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Avripiprazole Accord 5 mg pilloli
aripiprazole

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pillola ghandha 5 mg ta' aripiprazole.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih lactose monohydrate. Ara I-fuljett ghal iktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14 x 1 pilloli
28 x 1 pilloli
49 x 1 pilloli
56 x 1 pilloli
98 x 1 pilloli

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta' taghrif gabel 1-uzu.
Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

| 8. DATATA’ SKADENZA |

JIS

| 9. KONDIZZJONUJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN |

| 10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX |
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UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Spanja

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Avripiprazole Accord 5 mg

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI TAL-ALUMINJU/ALUMINJU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Avripiprazole Accord 5 mg pilloli
aripiprazole

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Accord

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA GHALL-FOLJI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Avripiprazole Accord 10 mg pilloli
aripiprazole

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pillola ghandha 10 mg ta' aripiprazole.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih lactose monohydrate. Ara I-fuljett ghal iktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14 x 1 pilloli
28 x 1 pilloli
49 x 1 pilloli
56 x 1 pilloli
98 x 1 pilloli

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta' taghrif gabel 1-uzu.
Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

| 8. DATATA’ SKADENZA |

JIS

| 9. KONDIZZJONUJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN |

| 10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX |
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UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Spanja

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Avripiprazole Accord 10 mg

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI TAL-ALUMINJU/ALUMINJU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Avripiprazole Accord 10 mg pilloli
aripiprazole

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Accord

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA GHALL-FOLJI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Avripiprazole Accord 15 mg pilloli
aripiprazole

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pillola ghandha 15 mg ta' aripiprazole.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih lactose monohydrate. Ara I-fuljett ghal iktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14 x 1 pilloli
28 x 1 pilloli
49 x 1 pilloli
56 x 1 pilloli
98 x 1 pilloli

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta' taghrif qabel l-uzu.
Uzu orali.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Spanja

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Avripiprazole Accord15 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI TAL-ALUMINJU/ALUMINJU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Avripiprazole Accord 15 mg pilloli
aripiprazole

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Accord

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA GHALL-FOLJI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Avripiprazole Accord 30 mg pilloli
aripiprazole

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pillola ghandha 30 mg ta' aripiprazole.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Fih lactose monohydrate. Ara I-fuljett ghal iktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14 x 1 pilloli
28 x 1 pilloli
49 x 1 pilloli
56 x 1 pilloli
98 x 1 pilloli

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta' taghrif gabel l-uzu.
Uzu orali.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Spanja

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Avripiprazole Accord 30 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI TAL-ALUMINJU/ALUMINJU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Avripiprazole Accord 30 mg pilloli
aripiprazole

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Accord

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

KARTUNA GHALL-FLIXKUN U TIKKETTA TAL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Avripiprazole Accord 5 mg pilloli
aripiprazole

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola fiha 5 mg ta’ aripiprazole.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih lactose monohydrate. Ara I-fuljett ghal iktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

30 pillola
100 pillola

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta” taghrif qabel 1-uzu.
Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Il-flixkun HDPE ghandu jintuza fi zmien 30 jum wara li jinfetah ghall-ewwel darba. (ghal ghadd ta’
30)

IIflixkun HDPE ghandu jintuza fi zmien 100 jum warali jinfetah ghall-ewwel darba.. (ghal ghadd ta’
100)

Data ta’ ftuh:
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9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Spanja

12.

NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZIJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott
| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Avripiprazole Accord 5 mg

| 17.

IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

| 18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN

NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

KARTUNA GHALL-FLIXKUN U TIKKETTA TAL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Avripiprazole Accord 10 mg pilloli
aripiprazole

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola fiha 10 mg ta’ aripiprazole.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih lactose monohydrate. Ara I-fuljett ghal iktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

30 pillola
100 pillola

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Il- flixkun HDPE ghandu jintuza fi zmien 30 jum wara li jinfetah ghall-ewwel darba. (ghal ghadd ta’
30)

- flixkun HDPE ghandu jintuza fi zmien 100 jum wara li jinfetah ghall-ewwel darba. (ghal ghadd ta’
100)
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Data ta’ ftuh:

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Spanja

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Avripiprazole Accord 10 mg

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

KARTUNA GHALL-FLIXKUN U TIKKETTA TAL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Avripiprazole Accord 15 mg pilloli
aripiprazole

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola fiha 15 mg ta’ aripiprazole.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih lactose monohydrate. Ara I-fuljett ghal iktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

30 pillola
100 pillola

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Il- flixkun HDPE ghandu jintuza fi zmien 30 jum wara li jinfetah ghall-ewwel darba. (ghal ghadd ta’
30)

- flixkun HDPE ghandu jintuza fi zmien 100 jum wara li jinfetah ghall-ewwel darba. (ghal ghadd ta’
100)
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Data ta’ ftuh:

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Spanja

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Avripiprazole Accord 15 mg

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

a4
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF



Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Aripiprazole Accord 5 mg pilloli
Aripiprazole Accord 10 mg pilloli
Aripiprazole Accord 15 mg pilloli
Aripiprazole Accord 30 mg pilloli
aripiprazole

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

. Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

. Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

. Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

. Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Aripiprazole Accord u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Aripiprazole Accord
Kif ghandek tiehu Aripiprazole Accord

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Aripiprazole Accord

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ogakrwnE

1. X’inhu Aripiprazole Accord u ghalxiex jintuza

Aripiprazole Accord fih is-sustanza attiva aripiprazole u jappartjeni ghal grupp ta’ medicini msejha
antipsikoti¢i. Huwa jintuza biex jigu kkurati adulti u adolexxenti li ghandhom 15-il sena jew aktar li
jbatu minn marda kkaratterizzata minn sintomi bhalma huma smigh, vizta jew hass ta’ affarijiet li
mhumiex hemm, suspetti, hsieb hazin, diskors li ma jinftehimx u mgiba mhawda, u nuqqgas ta’
emozzjoni. Nies li jbatu b’din il-kundizzjoni jistghu wkoll ihossuhom imdejqin, hatja, anzjuzi u
b’tensjoni.

Din il-medicina tintuza biex tikkura adulti u adolexxenti li ghandhom 13-il sena jew aktar li jsofru
minn kundizzjoni b’sintomi bhalma huma li wiehed ihossu ewforiku zzejjed, ikollu ammonti eccessivi
ta’ energija, jehtieg ferm inqas irqad min-normal, jitkellem malajr hafna b’ideat li jigu malajr hatna u
xi kultant b’irritabilita severa. Fl-adulti jipprevjeni wkoll din il-kundizzjoni milli terga’ tigi lura
f’pazjenti li jkunu rrispondew ghat-trattament b’din il-medicina.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Aripiprazole Accord

Tihux Aripiprazole Accord

. jekk inti allergiku ghal aripiprazole jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (elenkati fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek qabel tichu Aripiprazole Accord.

Hsibijiet u mgiba suwicidali gew irrapportati waqt kura b’aripiprazole. Gharraf lit-tabib tieghek
minnufih jekk qed jiguk hsibijiet jew thoss li trid twegga’ lilek innifsek.

Qabel ma tibda I-kura b’ Aripiprazole Accord, ghid lit-tabib tieghek jekk tbati minn
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. livell gholi ta’ zokkor fid-demm (ikkaratterizzat minn sintomi bhal ghatx ec¢cessiv, il-
produzzjoni ta’ ammonti kbar hafna ta’ awrina, zieda fl-aptit u thossok dghajjef) jew storja ta’
dijabete fil-familja tieghek

. accessjoni (konvulzjoni) peress li t-tabib tieghek ghandu mnejn ikun irid jissorveljak aktar
mill-grib

. movimenti irregolari, involontarji tal-muskoli, b’mod spe¢jali fil-wic¢

. mard kardjovaskulari (mard tal-galb u tac-¢irkolazzjoni), storja ta’ mard kardjovaskulari
fil-familja, puplesija jew attakk hafif ta’ puplesija, pressjoni mhux normali

. ghogiedi tad-demm, jew storja medika fil-familja ta’ ghogiedi tad-demm, peress li medic¢ini
antipsikoti¢i gew assoc¢jati mal-formazzjoni ta’ ghoqiedi tad-demm

. esperjenza ta’ loghob tal-azzard eccessiv fil-passat

Jekk tara li ged ittella” I-piz, tizviluppa movimenti mhux tas-soltu, ikollok nghas li jfixkel l-attivitajiet
normali ta’ kuljum, xi diffikulta biex tibla’ jew sintomi ta’ allergija, jekk joghgbok avza lit-tabib
tieghek.

Jekk inti pazjent anzjan li qed issofri minn dimensja (telf ta’ memorja u ta’ abbiltajiet mentali ohra),
inti jew minn jiehu hsiebek/garib tieghek ghandkom tghidu lit-tabib tieghek jekk qattx kellek puplesija
jew puplesija “hafifa”.

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk qed jghaddulek hsibijiet jew aptit 1i twegga’ lilek innifsek.
Hsibijiet u imgiba ta’ suwi¢idju gew irrapportati matul trattament b’aripiprazole.

Avza lit-tabib tieghek minnufih jekk issofri minn ebusija jew nuqgas ta’ flessibilita tal-muskoli b’deni
gholi, gharaq, stat mentali li jinbidel, jew tahbit tal-qalb rapidu hafna jew irregolari.

Ghid lit-tabib tieghek jekk inti jew il-familja tieghek/il-persuna li ged tichu hsiebek jinnutaw li gqed
tizviluppa xenqat jew impulsi gawwija li ggib ruhek b’mod li mhux soltu ghalik u ma tkunx tista’
tirrezisti 1-impuls, ix-xewqa jew it-tentazzjoni biex twettaq certi attivitajiet li jistghu jkunu ta’ hsara
ghalik innifsek jew ghall-ohrajn. Dawn jissejhu disturbi fil-kontroll tal-impuls u jistghu jinkludu
mgiba bhal loghob tal-azzard i jsir vizzju, li tiekol jew tonfoq b’mod eccessiv, li jkollok aptit sesswali
gawwi b’mod mhux normali jew preokkupazzjoni b’zieda fi hsibijiet jew sensazzjonijiet sesswalli.
It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn li jaggusta jew iwaqqaf id-doza tieghek.

Aripiprazole jista’ jikkaguna hedla, waqa’ fil-pressjoni tad-demm meta tkun bilwieqgfa, sturdament u
bidlet fil-hila tieghek li ticcaglaq u zzomm il-bilan¢, li jistghu jwasslu ghal waqghat. Kawtela ghandha
tittieched, b’mod partikolari jekk inti pazjent anzjan jew ghandek xi debilita.

Tfal u adolexxenti
Tuzax din il-medic¢ina fi tfal u adolexxenti li ghadhom m’ghalqux 13-il sena. Mhux maghruf jekk hix
sigura u effettiva f’dawn il-pazjenti.

Medic¢ini ohra u Aripiprazole Accord
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tichu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medic¢ina
ohra, li jinkludu dawk miksuba minghajr ricetta tat-tabib.

Medic¢ini li jbaxxu 1-pressjoni tad-demm: Aripiprazole Accord jista’ jgawwi |-effett tal-medicini li
jintuzaw biex ibaxxu l-pressjoni. Ac¢certa ruhek li tghid lit-tabib jekk inti qieghed/qeghda tiehu pilloli
tal-pressjoni.

Meta tkun ged tiehu Aripiprazole Accord ma’ xi medicini ohra jista’ jfisser li t-tabib ikollu bzonn
ibiddel id-doza tieghek ta’ Aripiprazole Accord jew tal-medicini 1-ohra. Huwa importanti b’mod
specjali li ssemmi dawn li gejjin lit-tabib tieghek:

. medicini li jikkoregu r-ritmu tal-qalb (bhal quinidine, amiodarone, flecainide)
. antidipressanti jew rimedju maghmul mill-hxejjex uzati biex jittrattaw depressjoni u ansjeta
(bhal fluoxetine, paroxetine, venlafaxine, St John’s Wort)
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. medicini ta’ kontra I-moffa (bhal ketoconazole, itraconazole)

. certi medicini biex jittrattaw infezzjoni ta’ HIV (bhal efavirenz, nevirapine, u impedituri ta’
protease ez. indinavir, ritonavir)

. antikonvulsanti uzati biex jittrattaw l-epilessija (bhal carbamazepine, phenytoin, phenobarbital)

. certi antibijoti¢i uzati biex jittrattaw it-tuberkolosi (rifabutin, rifampicin)

Dawn il-medi¢ini jistghu jzidu r-riskju ta’ effetti sekondarji jew jibdlu I-effett ta’ Aripiprazole Accord;
jekk ikollok xi sintomu mhux tas-soltu meta tichu xi wahda minn dawn il-medi¢ini flimkien ma’
Aripiprazole Accord, ghandek tara lit-tabib tieghek.

Medicini li jghollu I-livell ta’ serotonin jintuzaw b’mod tipiku f’kundizzjonijiet li jinkludu depressjoni,
disturb ta’ ansjeta generali, disturb ossessiv kompulsiv (OCD - obsessive compulsive disorder) u fobja
socjali kif ukoll emigranja u ugigh:

. triptans, tramadol u tryptophan uzati ghal kundizzjonijiet li jinkludu depressjoni, disturb ta’
ansjeta generali, disturb ossessiv kompulsiv (OCD) u fobja so¢jali kif ukoll emigranja u ugigh

. inibituri selettivi tat-tehid mill-gdid ta’ serotonin (SSRIs) (bhal paroxetine u fluoxetine) uzati
ghal depressjoni, OCD, paniku u ansjeta

. antidipressanti ohra (bhal venlafaxine u trytophan) uzati ghal depressjoni magguri

. tricikli¢i (bhal clomipramine u amitriptyline) uzati ghal mard depressiv

. St John’s Wort (Hypericum perforatum) uzat bhala rimedju maghmul mill-hxejjex ghal

depressjoni hafifa
. medicini li jtaffu l-ugigh (bhal tramadol u pethidine) uzati biex itaffu l-ugigh
. triptans (bhal sumatriptan u zolmitripitan) uzati ghal trattament ta’ emigranja

Dawn il-medicini jistghu jzidu r-riskju ta’ effetti sekondarji; jekk ikollok xi sintomu mhux tas-soltu,
meta tichu xi wahda minn dawn il-medicini flimkien ma” Aripiprazole Accord, ghandek tara lit-tabib
tieghek.

Aripiprazole Accord ma’ ikel, xorb u alkohol
Din il-medicina m’ghandhiex ghalfejn tittiched mal-ikel.
Alkohol ghandu jigi evitat.

Tqala, treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek gabel tiehu din il-medi¢ina.

Is-sintomi li gejjin jistghu jsehhu fi trabi tat-twelid, ta’ ommijiet li uzaw din il-medicina fl-ahhar
trimestru (I-ahhar tliet xhur tat-tqala taghhom): roghda, ebusija u/jew dghjufija tal-muskoli, hedla,
agitazzjoni, problemi bit-tehid tan-nifs, u diffikulta biex jerdghu. Jekk it-tarbija tieghek tizviluppa xi
wiehed minn dawn is-sintomi, jista” jkollok bzonn tikkuntattja lit-tabib tieghek.

Jekk ged tiehu Aripiprazole Accord, it-tabib tieghek ser jiddiskuti mieghek jekk ghandekx tredda’
meta jitqies il-beneficcju tat-terapija tieghek ghalik u I-beneficcju tat-treddigh ghat-tarbija tieghek.
M’ghandekx taghmilhom it-tnejn. Kellem lit-tabib tieghek dwar l-ahjar mod kif tisqi t-tarbija tieghek
jekk ged tir¢ievi din il-medi¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Problemi ta’ sturdament u vista jistghu jsehhu waqt it-trattament b’din il-medicina (ara sezzjoni 4).
Dan ghandu jigi kkunsidrat f’kazijiet fejn vigilanza shiha hija mehtiega, ez. waqt is-sewqan ta’ vettura
jew thaddim ta’ magni.

Aripiprazole Accord fih lactose

Jekk it-tabib gallek ghandek intolleranza ghal certi tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel
tiehu din il-medicina.
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3. Kif ghandek tiehu Aripiprazole Accord

Dejjem ghandek tiehu din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. Dejjem
ghandek taccerta ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata ghall-adulti hija 15 mg darba kuljum. Izda t-tabib tieghek jista’ jiktiblek
doza oghla jew iktar baxxa, sa massimu ta’ 30 mg kuljum.

Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti

Biex tkun tista’ tinbeda |-kura f’doza baxxa, tista’ tuza formulazzjoni alternattiva (soluzzjoni orali —
likwida) aktar adatta minn Aripiprazole Accord.

Id-doza tista’ tizdied gradwalment ghad-doza rakkomandata ghall-adolexxenti ta’ 10 mg darba
kuljum. Madankollu, it-tabib tieghek jista’ jaghtik ricetta ghal doza aktar baxxa jew oghla sa massimu
ta’ 30 mg darba kuljum.

Jekk thoss li |-effett ta’ din il-medic¢ina huwa qawwi wisq jew dghajjef wisq ghalik, kellem lit-tabib
jew spizjar tieghek.

Ipprova hu Aripiprazole Accord fl-istess hin tal-gurnata kuljum. Ma jimpurtax jekk tiehu I-pillola
ma’ l-ikel jew fuq stonku vojt. Dejjem hu I-pillola ma’ I-ilma u iblaghha shiha.

Anke jekk thossok ahjar, ara li ma tbiddilx id-doza ta’ din il-medicina jew tieqaf milli tichu din il-
medicina qabel ma tiehu parir mit-tabib tieghek.

Jekk tiehu Aripiprazole Accord aktar milli suppost

Jekk tinduna li hadt iktar Aripiprazole Accord milli gallek it-tabib (jew jekk tahseb li xi hadd hadlek xi
Aripiprazole Accord minn tieghek), kellem lit-tabib tieghek mill-ewwel. Jekk ma tistax issib lit-tabib,
mur l-isptar l-izjed qrib tieghek u hu |-pakkett tal-pilloli mieghek.

Pazjenti li jkunu hadu wisq aripiprazole hassew is-sintomi li gejjin:

. tahbit mghaggel tal-qalb, agitazzjoni/aggressivita, problemi fit-tahdit.

. movimenti mhux tas-soltu (spe¢jalment tal-wic¢ jew l-ilsien) u livell mnaqggas ta’ koxjenza.

Sintomi ohra jistghu jinkludu:

. konfuzjoni akuta, konvulzjonijiet (epilessija), koma, kombinazzjoni ta’ deni, tichu n-nifs aktar
malajr, teghreq
. ebusija tal-muskoli, u hedla jew nghas, tiechu n-nifs aktar bil-mod, tifga’, pressjoni gholja jew

baxxa, ritmi mhux normali tal-galb.
Ikkuntattja lit-tabib tieghek jew l-isptar immedjatament jekk thoss xi wiehed minn t’hawn fuq.

Jekk tinsa tiehu Aripiprazole Accord tieghek
Jekk tinsa’ tiehu doza, hudha malli tiftakar izda m’ghandekx tiehu zewg dozi f”gurnata wahda.

Jekk tieqaf tircievi Aripiprazole Accord
M’ghandekx twaqqaf it-trattament tieghek ghax sempli¢ciment thossok ahjar. Huwa importanti li inti
tkompli tichu Aripiprazole Accord sakemm it-tabib tieghek ikun qallek li ghandek tkompli tehodhom.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.
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Effetti sekondarji komuni (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 persuni):

. dijabete melittus,
. diffikulta biex torgod,
. thossok anzjuz/a,

. thossok agitat/a u mhux kapaci toqghod minghajr ma ti¢caqlaq, diffikulta toqghod bilgieghda
minghajr ma ticcaqlaq,

. akatizja (sensazzjoni skomda ta’ irrekwitezza interna u htiega irrezistibbli ta’ ¢aqliq b’mod
kostanti),

. kontrazzjonijiet, skossi jew movimenti ta’ tkaghwieg mhux kontrollabbli,

. itterter,

. ugigh ta’ ras,

. gheja,

. nghas,

. sturdament,

. ¢aqliq u vista mcajpra

. tnaqgis fl-ghadd ta’ jew diffikulta biex tipporga,

. indigestjoni,

. thossok ma tiflahx,

. aktar riqg fil-halq mis-soltu,

. remettar,

. thossok ghajjien.

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100 persuna):

. livelli mnaqqgsa jew oghla fid-demm tal-ormon prolaktin,

. wisq zokkor fid-demm,

. depressjoni,

. interess mibdul jew oghla fis-Sess,

. movimenti mhux ikkontrollati tal-halg, I-ilsien u dirghajn/riglejn (diskinesja tardiva),
. disturb muskolari, li jikkawza movimenti ta’ brim (distonja),

. riglejn irrikweti,

. vista doppja,

. sensittivita tal-ghajn ghad-dawl,

. qalb thabbat mghaggel

. waga’ fil-pressjoni malli tqum bil-wieqgfa li tikkaguna hass hazin, jew sturdament hafif
. sulluzzu.

L-effetti sekondarji li gejjin kienu rrappurtati sa minn meta aripiprazole orali tqieghed fis-suq, izda 1-
frekwenza li bihom isehhu mhijiex maghrufa:

. livelli baxxi ta’ ¢elluli bojod tad-demm,

. livelli baxxi ta’ plejtlits tad-demm,

. reazzjoni allergika (ez. nefha fil-halq, ilsien, wi¢¢ u gerzuma, hakk, raxx),

. bidu jew aggravar tad-dijabete, ketoacidozi (ketoni fid-demm u fl-awrina) jew koma,
. livell gholi ta” zokkor fid-demm,

. m’hemmx bizzejjed sodju fid-demm

. nuggas t’aptit (anoressija)

. telf fil-piz,

. zieda fil-piz,

. tentattiv ta’ suwic¢idju, suwi¢idju,

. thossok aggressiv,

. agitazzjoni,

. nervozizmu,

. kombinazzjoni ta’ deni, ebusija tal-muskoli, tehid tan-nifs aktar mghaggel, hrug ta’ gharaq,

nuggas ta’ konoxxenza u tibdil f’daqga fil-pressjoni tad-demm u fir-rata tat-thabbit tal-galb,
. puplesija,

50



sindromu ta’ serotonin (reazzjoni li tista’ tikkawza lil persuna thossha ferhana hafna, hedla,

guffagni, irrikwitezza, thossok qisek fis-sakra, deni, titlef I-gharaq jew ebusija tal-muskoli),

disturbi fid-diskors,

fissazzjoni tal-ballun tal-ghajn f’pozizzjoni wahda,

mewt ghall-gharrieda bla spjegazzjoni,

tahbit tal-qalb irregolari li jista’ jkun ta’ theddida ghall-hajja,

attakk tal-galb,

il-galb thabbat aktar bil-mod,

emboli tad-demm fil-vini, spe¢jalment fir-riglejn (is-sintomi jinkludu nefha, ugigh u hmura fir-

rigel), li jistghu jimxu minn gol-vini/arterji ghall-pulmun, u jikkawzaw ugigh fis-sider u

diffikulta biex tiehu n-nifs (jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-sintomi, fittex parir mediku

immedjatament),

pressjoni gholja,

hass hazin,

bligh accidentali ta’ ikel b’riskju ta’ pnewmonja (infezzjoni tal-pulmun)

spazmi tal-muskoli madwar il-kaxxa vokali,

inffammazzjoni tal-frixa,

diffikulta biex tibla’,

dijarea,

skumdita addominali,

skumdita fl-istonku,

insuffi¢jenza tal-fwied,

infjammazzjoni tal-fwied,

sfurija tal-gilda u tal-parti bajda tal-ghajnejn,

rapporti ta’ valuri anormali ta’ testijiet tal-fwied,

raxx tal-gilda,

sensittivita tal-gilda ghad-dawl

tfartis,

toghroq izzejjed,

reazzjonijiet allergici serji bhar-Reazzjoni ghall-Medicina b’Eosinofilja u Sintomi Sistemici

(DRESS). DRESS tibda b’sintomi bhal tal-influwenza b’raxx fuq il-wic¢ li mbaghad jinfirex,

temperatura gholja, glandoli limfati¢i minfuhin, livelli gholjin ta’ enzimi tal-fwied li jidhru fit-

testijiet tad-demm u zieda f’tip ta’ ¢ellula bajda tad-demm (eosinofilja),

kollass abnormali ta’ muskoli li jista’ jwassal ghal problemi fil-kliewi,

ugigh fil-muskoli,

ebusija,

telf involontarju ta’ awrina (inkontinenza),

diffikulta biex tghaddi l-awrina,

sintomi ta’ rtirar fi trabi li ghadhom kif jitwieldu f’kaz ta’ esponiment waqt it-tgala,

twebbis mdewwem tal-pene u/jew bl-ugigh,

diffikulta fil-kontroll tat-temperatura tal-gisem jew shana eccessiva,

ugigh fis-sider,

nefha fl-idejn, I-ghekiesi jew is-sagajn,

f’testijiet tad-demm: zokkor fid-demm li jvarja, zieda fl-emoglobina glikosilata

ma tkunx kapaci tirrezisti I-impuls, ix-xewqa jew it-tentazzjoni li twettaq azzjoni li tista’ tkun

ta’ hsara ghalik jew ghall-ohrajn, 1i tista’ tinkludi:

0 impuls gawwi li tilghab loghob tal-azzard/taghmel imhatri b’mod eccessiv minkejja
konsegwenzi serji personali jew ghall-familja,

0 interess sesswali mibdul jew mizjud u mgiba ta’ thassib sinifikanti ghalik jew ghall-ohrajn,
perezempju, zieda fl-aptit sesswali,

0 xiri jew infiq bla kontroll u ec¢essiv,

o0 tehid ta’ ikel bla razan (tieckol ammonti kbar ta’ ikel fi ftit hin) jew tiekol b’mod kompulsiv
(tiekol aktar ikel minn normal u aktar milli jkun hemm bZonn biex tissodisfa I-guh tieghek),

o0 tendenza li titlaqg titlajja.

Ghid lit-tabib tieghek jekk tesperjenza kwalunkwe minn dawn l-imgibiet; hu/hi se jiddiskuti

mieghek modi ta’ kif timmaniggja jew tnaqqas is-sintomi.
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F’pazjenti anzjani bid-dimenzja, kazijiet aktar fatali gew irrappurtati waqt it-tehid ta’ aripiprazole.
Barra minn hekk, kazijiet ta’ puplesija jew puplesija “hafifa” gew irrappurtati.

Effetti sekondarji addizzjonali fit-tfal u I-adolexxenti

Adolexxenti li kellhom 13-il sena jew aktar, kellhom effetti sekondarji li kienu simili fil-frekwenza u
fit-tip ghal dawk fl-adulti, hlief li 1-irgad, kontrazzjonijiet jew movimenti bl-iskossi li ma setghux jigu
kkontrollati, ma kellhomx kwiet f*gisimhom u gheja kienu komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar
minn pazjent 1 minn kull 10) u wgigh fil-parti ta’ fug tal-addome, halq xott, zieda fir-rata ta’ tahbit tal-
qalb, zieda fil-piz, zieda fl-aptit, kontrazzjonijiet tal-muskoli, movimenti mhux ikkontrollati tad-
dirghajn u tas-saqajn, u sensazzjoni ta’ sturdament, spec¢jalment meta tqum bilwieqfa meta tkun
mimdud/a jew bilgieghda, kienu komuni (jistghu jaffettwaw sa pazjent 1 minn kull 100).

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendic¢i V. Billi tirrapporta I-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Aripiprazole Accord
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-folja jew it-tikketta u I-kaxxa wara
JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Dan il-prodott medi¢inali ma jehtieg 1-ebda kundizzjoni spe¢jali ta’ hazna.

- flixkun HDPE ghandu jintuza fi zmien 30 jum wara li jinfetah ghall-ewwel darba. (ghal ghadd ta’
30)

- flixkun HDPE ghandu jintuza fi zmien 100 jum wara li jinfetah ghall-ewwel darba. (ghal ghadd ta’
100)

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fihom il-pilloli Aripiprazole Accord

. Is-sustanza attiva hi aripiprazole.
Avripiprazole Accord 5 mg pilloli: Kull pillola fiha 5 mg ta’ aripiprazole.
Avripiprazole Accord 10 mg pilloli: Kull pillola fiha 10 mg ta’ aripiprazole.
Avripiprazole Accord 15 mg pilloli: Kull pillola fiha 15 mg ta’ aripiprazole.
Avripiprazole Accord 20 mg pilloli: Kull pillola fiha 30 mg ta’ aripiprazole.

. Is-sustanzi |-ohra huma lactose monohydrate, cellulose microcrystalline cellulose, maize starch,
hydroxypropylcellulose, magnesium stearate, u indigo carmine aluminium lake (E132) (ghal
5 mg) jew red iron oxide (E172) (ghal 10 mg u 30 mg) jew yellow iron oxide (E172) (ghal
15 mg).

Kif jidhru I-pilloli Aripiprazole Accord u I-kontenut tal-pakkett

Avripiprazole Accord 5 mg pilloli huma pilloli mhux miksijin, bikonvessi, b’forma rettangolari
modifikata, b’wisa’ ta’ madwar 4.6 mm, b’tul ta’ madwar 8.1 mm, ta’ kulur blu, b’*“A5” imnagqgxa fug
naha minnhom u bin-naha I-ohra sempli¢i.
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Avripiprazole Accord 10 mg pilloli huma pilloli mhux miksija, bikonvessi, b’forma rettangolari
modifikata, b’wisa’ ta’ madwar 4.6 mm, b’tul ta’ madwar 8.1 mm, ta’ kulur roza, b’>“A10” imnaqqxa
fuq naha minnhom u bin-naha l-ohra sempli¢i.

Avripiprazole Accord 15 mg pilloli huma pilloli mhux miksija, bikonvessi, b’xifer imzerzaq, b’forma
tonda, b’dijametru ta’ madwar 7.14 mm, ta’ kulur isfar, b>“*A15” imnaqqxa fuq naha minnhom u bin-
naha l-ohra semplici.

Aripiprazole Accord 30 mg pilloli huma pilloli mhux miksija, bikonvessi, b’xifer imzerzaq, b’forma
tonda, b’dijametru ta’ madwar 9.1 mm, ta’ kulur roza, b>*A30” imnaqqxa fuq naha minnhom u bin-
naha l-ohra semplici.

Aripiprazole Accord 5/10/15/30 mg pilloli jigu f’pakketti perforati ghal unita ta’ doza wahda
(Aluminju/Aluminju) li fihom 14x1, 28x1, 49x1, 56x1 jew 98x1 pillola.

Aripiprazole Accord 5/10/15 mg pilloli jigu wkoll fi flixkun HDPE b’tapp PPCRC li fihom 30 jew
100 pillola.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Spanja

Manifattur

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

L-Olanda

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

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f°
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini http://www.ema.europa.eu/.
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