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Aripiprazole Zentiva
arypiprazol

Lek Aripiprazole Zentiva stosuje sie w leczeniu pacjentéw z nastepujacymi chorobami psychicznymi:

e schizofrenig — chorobg umystowg przejawiajaca sie szeregiem objawdéw, w tym dezorganizacja
myslenia i mowy, omamami (styszeniem lub widzeniem rzeczy, ktdre nie istniejgq), podejrzliwoscig i
urojeniami (btednymi przekonaniami). Lek Aripiprazole Zentiva stosuje sie u oséb w wieku 15 lat i
starszych;

e chorobg dwubiegunowaq typu I — chorobg psychiczng, w ktdrej u pacjentéow wystepuja epizody
maniakalne (okresy nieprawidtowego podwyzszonego nastroju) na zmiane z okresami normalnego
nastroju. Pacjenci moge rowniez mieé epizody depresji. Lek Aripiprazole Zentiva stosuje sie u 0séb
dorostych w leczeniu epizodéw maniakalnych o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego oraz w
zapobieganiu epizodom maniakalnym u pacjentéw, u ktorych w przesztosci wystgpita odpowiedz na
lek. Lek Aripiprazole Zentiva jest réwniez wykorzystywany przez maksymalnie 12 tygodni w
leczeniu epizodéw maniakalnych o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego u pacjentow w wieku
13 lat lub starszych.

Lek Aripiprazole Zentiva zawiera substancje czynna arypiprazol i jest lekiem generycznym. Oznacza to,
ze lek Aripiprazole Zentiva jest podobny do leku referencyjnego o nazwie Abilify, ktory jest juz
dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE).

Lek Aripiprazole Zentiva jest dostepny w postaci tabletek (5, 10, 15 i 30 mg) i tabletek ulegajacych
rozpuszczeniu w jamie ustnej (10, 15 i 30 mg). Lek wydaje sie wylacznie z przepisu lekarza.

W przypadku schizofrenii u osdb dorostych zalecana dawka poczatkowa preparatu przyjmowanego
doustnie wynosi 10 lub 15 mg raz na dobe, po czym stosuje sie dawke podtrzymujacq 15 mg raz na
dobe. U pacjentow w wieku 15—-17 lat dawka poczatkowa wynosi 2 mg na dobe (przy stosowaniu
produktu zawierajacego arypiprazol w postaci ptynnej), po czym dawke zwieksza sie stopniowo do
zalecanej dawki 10 mg raz na dobe.

W leczeniu epizoddw maniakalnych zalecana dawka poczatkowa preparatu przyjmowanego doustnie
dla os6b dorostych wynosi 15 mg raz na dobe w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami. U oséb
dorostych nalezy kontynuowad przyjmowanie tej samej dawki, aby zapobiega¢ epizodom maniakalnym.
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W leczeniu epizodéw maniakalnych u pacjentéw w wieku 13—17 lat dawka poczatkowa wynosi 2 mg na
dobe (przy stosowaniu produktu zawierajacego arypiprazol w postaci ptynnej), po czym dawke
zwieksza sie stopniowo do zalecanej dawki 10 mg raz na dobe. Leczenie nie powinno trwac diuzej niz
12 tygodni.

Dawke nalezy dostosowac¢ w przypadku pacjentéw przyjmujgcych okreslone inne leki wptywajace na
sposéb rozktadania leku Aripiprazole Zentiva w organizmie. Wiecej informacji znajduje sie w
charakterystyce produktu leczniczego (takze czes¢ EPAR).

Tabletki ulegajace rozpuszczeniu w jamie ustnej mozna stosowac u pacjentéw, ktdérzy majg trudnosci z
potykaniem tabletek.

Substancja czynna produktu Aripiprazole Zentiva, arypiprazol, jest lekiem przeciwpsychotycznym. Jego
doktadny mechanizm dziatania jest nieznany, ale wiadomo, ze wigze sie on z kilkoma réznymi
receptorami na powierzchni komérek nerwowych w moézgu. Zaburza to przesytanie sygnatéw miedzy
komorkami moézgu przez ,neuroprzekazniki” — zwigzki chemiczne umozliwiajgce komdérkom nerwowym
komunikowanie sie ze sobg. Dziatanie arypiprazolu opiera sie gtéwnie na tym, ze jest on ,czesciowym
agonistg” receptoréow neuroprzekaznikow dopaminy i 5-hydroksytryptaminy (zwanej tez serotoning).
Oznacza to, ze arypiprazol dziata jak dopamina i 5-hydroksytryptamina, aktywujac te receptory, jednak
W mniejszym stopniu niz neuroprzekazniki. Ze wzgledu na to, ze dopamina i 5-hydroksytryptamina
odgrywajq role w schizofrenii i chorobie afektywnej dwubiegunowej, arypiprazol pomaga w normalizacji
aktywnosci mézgu, zmniejszajac objawy psychotyczne lub maniakalne i zapobiegajac ich nawrotom.

Poniewaz produkt Aripiprazole Zentiva jest lekiem generycznym, badania u pacjentéw ograniczono do
testow majacych okresli¢, czy lek jest biorownowazny w stosunku do leku referencyjnego o nazwie
Abilify. Dwa leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystapienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie.

Poniewaz lek Aripiprazole Zentiva jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze — zgodnie z
wymogami UE — wykazano, ze lek Aripiprazole Zentiva charakteryzuje sie porownywalng jakoscig i
jest bioréwnowazny w stosunku do leku Abilify. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w
przypadku produktu Abilify — korzys$ci przewyzszaja rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu Aripiprazole Zentiva do stosowania w Unii Europejskiej.

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Aripiprazole Zentiva
opracowano plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i
ulotce dla pacjenta dotyczacych leku Aripiprazole Zentiva zawarto informacje dotyczace
bezpieczenstwa, w tym odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzgdzania ryzykiem

Dodatkowo firma wprowadzajaca lek Aripiprazole Zentiva do obrotu dostarczy materiaty edukacyjne
pacjentom lub ich opiekunom i lekarzom w celu poinformowania o bezpiecznym stosowaniu leku u
pacjentow w wieku 13-17 lat.

Inne informacje dotyczace produktu Aripiprazole Zentiva:

W dniu 25 czerwca 2015 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Aripiprazole Zentiva do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003899/WC500186047.pdf

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Aripiprazole
Zentiva znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych
informacji dotyczacych leczenia produktem Aripiprazole Zentiva nalezy zapoznac sie z ulotka dla
pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003899/human_med_001868.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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