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aripiprazol

Liek Aripiprazole Zentiva sa pouziva u pacientov, ktori trpia tymito duSevnymi chorobami:

e schizofréniou, Co je dusevna choroba, ktora ma mnoho priznakov vratane naruseného myslenia,
reCi a halucinacii (pacient poCuje a vidi veci, ktoré neexistuju), podozrievavosti a klamlivych
predstav (mylnych nazorov). Liek Aripiprazole Zentiva sa pouziva u pacientov vo veku 15 rokov
a starsich,

e bipolarnou poruchou typu I, ¢o je dusevna choroba, pri ktorej maju pacienti manické epizédy
(obdobia neobvykle dobrej nalady) striedajlce sa s obdobiami normalnej nalady. Takisto sa u nich
mozu vyskytovat epizddy depresie. Liek Aripiprazole Zentiva sa pouziva u dospelych na lie¢bu
stredne zavaznych az zavaznych manickych epizéd, ako aj na prevenciu novych manickych epizéd
u dospelych, ktori v minulosti na liek reagovali. Liek Aripiprazole Zentiva sa tiez pouziva na lie¢bu
stredne zavaznych az zavaznych manickych epizéd u pacientov vo veku 13 rokov a starSich, a to
pocas obdobia az 12 tyzdnov.

Liek Aripiprazole Zentiva obsahuje uc¢innu latku aripiprazol a je to tzv. genericky liek. To znamena, Ze
liek Aripiprazole Zentiva je podobny referenénému lieku, ktory je uz v Eurépskej tnii (EU) povoleny
pod nazvom Abilify.

Liek Aripiprazole Zentiva je k dispozicii vo forme tabliet (5, 10, 15 a 30 mg) a orodispergovatelnych
tabliet (tabliet, ktoré sa rozpUstaju v Ustach; 10, 15 a 30 mg). Vydaj lieku je viazany na lekarsky
predpis.

Pri lieCbe schizofrénie je odporucana pociato¢na denna davka u dospelych 10 alebo 15 mg uzivana
peroralne, za ktorou nasleduje tzv. udrziavacia davka 15 mg raz denne. U pacientov vo veku od 15 do
17 rokov je pociato¢na davka 2 mg denne (v pripade aripiprazolu v tekutej forme), ktora sa méze
postupne zvyS$ovat az na odporucant dadvku 10 mg raz denne.

Pri lieCbe manickych epizdd pri bipolarnej poruche je odporucana pociatocna davka u dospelych 15 mg
jedenkrat denne uzivana peroralne bud samostatne, alebo v kombinacii s inymi liekmi. Pri prevencii
manickych epizéd u dospelych sa mé pokradovat v uzivani rovnakej davky.
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Pri liecbe manickych epizdd u pacientov vo veku od 13 do 17 rokov je pociatocna davka 2 mg denne
(v pripade aripiprazolu v tekutej forme), ktora sa postupne zvysuje na odporucanu davku 10 mg
uzivanu raz denne. Lie¢ba nesmie trvat dlhsie ako 12 tyZzdriov.

Davka sa ma upravit v pripade pacientov, ktori uzivaju urcité dalSie lieky, ktoré ovplyvriuji spdsob,
akym sa liek Aripiprazole Zentiva rozklada v tele. Viac informéacii sa nachadza v sihrne
charakteristickych vlastnosti lieku (stcéast spravy EPAR).

Orodispergovatelné tablety sa mozu pouzit u pacientov, ktori maju tazkosti s prehitanim tabliet.

U¢inna latka lieku Aripiprazole Zentiva, aripiprazol, je antipsychoticky liek. Presny mechanizmus jeho
ucinku nie je znamy, liek sa vSak viaze na niekolko réznych receptorov na povrchu nervovych buniek
Vv mozgu. Tym sa preruSia signaly prenasané medzi mozgovymi bunkami pomocou neurotransmiterov,
¢o s chemické latky umoznujuce vzajomnu komunikaciu nervovych buniek. O aripiprazole sa
predpoklada, ze pOsobi hlavne ako tzv. CiastoCny agonista receptorov pre neurotransmitery dopamin
a 5-hydroxytryptamin (nazyva sa tiez sérotonin). Znamena to, Ze aripiprazol pdsobi ako dopamin a 5-
hydroxytryptamin tak, Zze aktivuje tieto receptory, avSak v mensom rozsahu nez neurotransmitery.
KedZe dopamin a 5 hydroxytryptamin sa podielaju na schizofrénii a bipolérnej poruche, aripiprazol
pomaha normalizovat ¢innost mozgu tym, Ze znizuje psychotické alebo manické priznaky a brani im

v opatovnom vyskyte.

KedZe liek Aripiprazole Zentiva je genericky liek, studie u pacientov sa obmedzili na testy
na preukazanie jeho biologickej rovnocennosti s referenénym liekom Abilify. Dva lieky su biologicky
rovnocenné, ked'v tele produkuju rovnaké hladiny Gcinnej latky.

KedZe liek Aripiprazole Zentiva je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v sulade s poZiadavkami EU
bola preukdzana porovnatelna kvalita a biologickd rovnocennost lieku Aripiprazole Zentiva s liekom
Abilify. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako v pripade lieku Abilify, jeho prinos je vacsi nez
identifikované rizika. Vybor odporudil povolenie lieku Aripiprazole Zentiva na pouzivanie v EU.

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Aripiprazole Zentiva bol vypracovany plan riadenia
rizik. Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Aripiprazole Zentiva vratane prislusnych
opatreni, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Spoloénost uvadzajlca liek Aripiprazole Zentiva na trh okrem toho poskytne vzdeldvacie materidly pre
pacientov alebo ich lekarov a oSetrovatelov, v ktorych sa vysvetli bezpecné pouzivanie lieku
u pacientov vo veku od 13 do 17 rokov.

Dalsie informacie o lieku Aripiprazole Zentiva

Dria 25. juna 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Aripiprazole Zentiva na trh
platné v celej Eurdépskej anii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Aripiprazole Zentiva a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaji na
webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Ak potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Aripiprazole Zentiva, precitajte si
pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stU¢ast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho
lekara, resp. lekarnika.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003899/WC500186047.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003899/human_med_001868.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003899/human_med_001868.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.

Poslednéa aktualizacia tohto sGhrnu: 06-2015
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