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Abilify Maintena (aripiprazol)

Prehlad o lieku Abilify Maintena a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Abilify Maintena a na ¢o sa pouziva?

Abilify Maintena je antipsychoticky liek, ktory obsahuje lieCivo aripiprazol. PouZiva sa na udrziavaciu
lieCbu schizofrénie u dospelych, ktorych ochorenie uz bolo stabilizované lieCbou aripiprazolom
uzivanym Ustami.

Schizofrénia je duSevné ochorenie, ktoré ma niekolko priznakov vratane neusporiadaného myslenia a

redi, halucinacii (pocutia alebo videnia veci, ktoré neexistuju), podozrievavosti a bludov (nepravdivych
domnienok).

Ako sa liek Abilify Maintena pouziva?

Liek Abilify Maintena je dostupny vo forme prasku a rozpustadla, z ktorych sa pripravi injekéna
suspenzia s predizenym uvolfiovanim. ,PrediZzené uvolfiovanie® znamend, Ze lie¢ivo sa uvolfiuje pomaly
v priebehu niekolkych tyzdfiov po podani injekcie. Liek podava raz mesacne lekar alebo zdravotna
sestra formou pomalej injekcie do sedacieho alebo deltového (ramenného) svalu. Liek sa nesmie
injikovat do zily ani pod koZu.

Odporacana davka zavisi od toho, Ci pacient dostava iné lieky, ktoré spomaluju rozklad aripiprazolu
v tele, a mOze sa znizit, ak méa pacient vedlajsie Ucinky. DlhSia ako 2-tyZdriova lie¢ba liekmi, ktoré
urychluji rozklad aripiprazolu, sa nema pouzivat. Prva lie¢ba pozostava bud z jednej injekcie a
nasledného uzivania aripiprazolu Ustami kazdy den pocas 2 tyZdnov, alebo dvoch injekcii a jednej
davky airipiprazolu uzitej Ustami v rovnaky den.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Akym sposobom liek Abilify Maintena ucinkuje?

Liecivo lieku Abilify Maintena je aripiprazol. Presny spésob Gcinku nie je znamy, ale v mozgu sa viaze
na receptory dvoch latok (neurotransmiterov) nazyvanych dopamin a sérotonin, o ktorych sa
predpokladd, ze zohravaju Ulohu pri schizofrénii. Predpoklada sa, Ze naviazanim na tieto receptory
aripiprazol pomaha normalizovat ¢innost mozgu, ¢im sa znizuju psychotické alebo manické symptémy
a zabranuje sa ich opatovnému vyskytu.
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Aké prinosy lieku Abilify Maintena boli preukazané v stadiach?

Preukazalo sa, ze liek Abilify Maintena je pri prevencii opatovného vyskytu priznakov schizofrénie
rovnako ucinny ako aripiprazol uzivany Ustami. V jednej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnili dospeli s
ochorenim, ktoré uz bolo stabilizované liecbou aripiprazolom uzivanym Ustami, sa priznaky vratili do 26
tyzdriov u 22 z 265 pacientov (8,3 %) lieCenych liekom Abilify Maintena v porovnani s 21 z 266 (7,9
%) pacientov lieCenych aripiprazolom uzivanym Ustami.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Abilify Maintena?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Abilify Maintena (ktoré mdzu postihnut 5 alebo viac 0s6b zo 100) su
zvy$ena hmotnost, akatizia (neustdle nutkanie hybat sa), insomnia (problémy so spankom) a bolest

v mieste podania injekcie. Zoznam vsSetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Abilify
Maintena sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZzivatelov.

Preco bol liek Abilify Maintena povoleny v EU?

Liek Abilify Maintena je rovnako Ucinny ako aripiprazol uzivany Ustami a ma podobny bezpecnostny
profil s vynimkou bolesti v mieste podania injekcie, ¢o sa povazuje za kontrolovatelné. Podavanie lieku
v mesacénych intervaloch méze pacientom pomdct dodrziavat lie¢ebny rezim. Eurdpska agentura pre
lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Abilify Maintena su vacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim

a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Abilify
Maintena?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Abilify Maintena boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Abilify Maintena sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Abilify Maintena sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Abilify Maintena

Lieku Abilify Maintena bolo 15. novembra 2013 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Abilify Maintena sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abilify-maintena
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