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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Aripiprazole Mylan Pharma®
aripiprazol

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Aripiprazole
Mylan Pharma. Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godk&nnande i EU och
villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur Aripiprazole Mylan
Pharma ska anvéandas.

Praktisk information om hur Aripiprazole Mylan Pharma ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan
ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Aripiprazole Mylan Pharma och vad anvands det for?

Aripiprazole Mylan Pharma anvands for att behandla patienter med foljande psykiska sjukdomar:

e Schizofreni, en psykisk sjukdom som har en rad symtom, bland annat férvirring i tanke och tal,
hallucinationer (att hora eller se saker som inte finns), misstdnksamhet och vanférestallningar.
Aripiprazole Mylan Pharma ges till patienter fran 15 ars alder.

e Bipolar I-sjukdom, en psykisk sjukdom dar patienten har maniska episoder (perioder av onormal
upprymdhet) omvéaxlande med perioder av normalt stamningslage. De kan ocksa ha episoder av
depression. Aripiprazole Mylan Pharma ges till vuxna for att behandla mattliga till svara maniska
episoder och for att forhindra nya maniska episoder hos vuxna som tidigare svarat pa lakemedlet.
Aripiprazole Mylan Pharma anvands ocksa i upp till 12 veckor for att behandla mattliga till svara
maniska episoder hos patienter fran 13 ars alder.

Aripiprazole Mylan Pharma innehaller den aktiva substansen aripiprazol och ar ett generiskt lakemedel,
vilket innebar att Aripiprazole Mylan Pharma liknar ett referenslakemedel som redan ar godként i EU.
Referenslakemedlet ar Abilify. Mer information om generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor
och svar har.

! Tidigare kant som Aripiprazole Pharmathen.
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Hur anvands Aripiprazole Mylan Pharma?

Aripiprazole Mylan Pharma finns som tabletter (5, 10, 15 och 30 mg) och &r receptbelagt.

Vid schizofreni ar den rekommenderade startdosen for vuxna 10 eller 15 mg per dag genom munnen,
foljt av en "underhéllsdos” pa 15 mg en gang om dagen. For patienter i aldern 15—-17 ar ar startdosen
2 mg per dag (med en aripiprazol-produkt som finns i vatskeform), vilken successivt 6kas till den
rekommenderade dosen 10 mg en gang om dagen.

Vid behandling av maniska episoder vid bipolar sjukdom ar den rekommenderade startdosen for vuxna
15 mg en gang om dagen genom munnen, antingen som enda lakemedel eller i kombination med
andra lakemedel. For att forhindra maniska episoder hos vuxna fortsatter man med samma dos.

Vid behandling av maniska episoder hos patienter i aldern 13—17 ar ar startdosen 2 mg per dag (med
en aripiprazol-produkt som finns i vatskeform), vilken successivt dkas till den rekommenderade dosen
10 mg en gang om dagen. Behandlingen far inte paga langre &n 12 veckor.

Dosen ska justeras for patienter som tar andra lakemedel som paverkar nedbrytningen av Aripiprazole
Mylan Pharma i kroppen. Mer information finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).

Hur verkar Aripiprazole Mylan Pharma?

Den aktiva substansen i Aripiprazole Mylan Pharma, aripiprazol, ar ett antipsykotiskt lakemedel. Dess
exakta verkningsmekanism ar okand, men den binder till flera olika receptorer pa ytan av nervceller i
hjarnan. Detta stor signalerna som overfors mellan hjarnceller av signalsubstanser, kemiska &mnen
som gor att nervcellerna kan kommunicera med varandra. Aripiprazol anses huvudsakligen verka som
“partiell agonist” for receptorerna for signalsubstanserna dopamin och 5-hydroxitryptamin (&ven kallat
serotonin). Detta innebé&r att aripiprazol verkar som dopamin och 5-hydroxitryptamin genom att
aktivera dessa receptorer, men inte lika kraftigt som signalsubstanserna. Eftersom dopamin och
5-hydroxitryptamin medverkar vid schizofreni och bipolar sjukdom bidrar aripiprazol till att normalisera
hjarnans aktivitet, vilket minskar de psykotiska eller maniska symtomen och férhindrar att de
aterkommer.

Hur har Aripiprazole Mylan Pharmas effekt undersokts?

Eftersom Aripiprazole Mylan Pharma ar ett generiskt lakemedel har studierna begransats till tester som
visar att det ar bioekvivalent med referenslakemedlet Abilify. Tva lakemedel &r bioekvivalenta nar de
bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Aripiprazole Mylan Pharma?

Eftersom Aripiprazole Mylan Pharma ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med
referenslakemedlet anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedilet.

Varfor godkanns Aripiprazole Mylan Pharma?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Aripiprazole Mylan Pharma i enlighet
med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Abilify. CHMP fann darfér att nyttan ar
storre &n de konstaterade riskerna, liksom for Abilify. Kommittén rekommenderade att Aripiprazole
Mylan Pharma skulle godkannas fér anvandning i EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Aripiprazole
Mylan Pharma?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Aripiprazole Mylan Pharma anvands sa sakert
som mdjligt. | enlighet med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och
bipacksedeln for Aripiprazole Mylan Pharma. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som
vardpersonal och patienter ska vidta.

Dessutom kommer foretaget som marknadsfor Aripiprazole Mylan Pharma att tillhandahalla
utbildningsmaterial till patienter eller deras vardare och till lakare for att forklara hur lakemedlet ges
pa ett sakert satt till patienter i aldern 13-17 ar.

Mer information om Aripiprazole Mylan Pharma

Den 30 juni 2015 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Aripiprazole
Pharmathen som géller i hela EU. Lakemedlets namn &ndrades till Aripiprazole Mylan Pharma den 3
juni 2016 .

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Aripiprazole Mylan Pharma finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa
kontakta din lékare eller apotekspersonal.

EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2016.
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