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Uvod

Lekdr vam diagnostikoval bipoldrnu poruchu typu | a predpisal vam Aripiprazol
STADA® (aripiprazol). Tato brozdrka pomoze vam aj vasmu opatrovatelovi pochopit,
¢o je Aripiprazol STADA® a preco ho pre vés vybrali, ako aj to, ¢o sa pocas lie¢by ocaka-
va. Tato brozurka obsahuje aj informécie o moznych vedlajsich Gc¢inkoch spojenych
s lie¢bou Aripiprazolom STADA® a o dolezitosti okamzite hlasit akékolvek priznaky
tychto vedlajsich ucinkov svojmu lekérovi.

Co je bipolarna porucha typu I?

Bipolarna porucha typu | (kedysi nazyvana manicko-depresivna) u dospievajucich je
charakterizovand vyskytom jednej alebo viacerych manickych alebo zmiesanych
(manicko-depresivnych) epizdd. Toto mdze zahfhat vyskyt priznakov, ako je pocit
,povznesenej nédlady’, mat nadmerné mnozstvo energie, omnoho mensia potreba
spanku ako zvycajne, rychly tok rec¢i a myslienok a niekedy silnd podrazdenost.
Bipolarna porucha typu I méze mat vyznamny dopad na vasu dusevnl pohodu a aby
sa zabezpecilo, Ze nebude mat negativny vplyv na vase vztahy z priatelmi a rodinou
alebo na vase vysledky v skole, je nevyhnutnad jej liecba.

Co je lie¢ba lieckom Aripiprazol STADA®?

Aripiprazol STADA® je liek, ktory sa vyvinul na lie¢bu stredne tazkych az tazkych man-
ickych epizdd pri bipoldrnej poruche typu | u dospievajucich vo veku 13 = 17 rokov
s trvanim az do 12 tyzdiov. Aripiprazol STADA® sa neodportca pouzivat u pacientov
mladsich ako 13 rokov.

Aj ked presny mechanizmus ucinku lieku Aripiprazol STADA® v sucasnosti nie je
znamy, je schopny znizit vyskyt priznakov manie u pacientov s bipoldrnou poruchou
typu I. Predpokladé sa, Ze to liek Aripiprazol STADA® dosahuje pomocou Upravy nad-
merne aktivnych signalnych drdh v mozgu pacientov s bipolarnou poruchou typu .
Signdly v mozgu su sprostredkované molekulami nazyvanymi ,neurotransmitery”
a o lieku Aripiprazol STADA® je zndme, ze obmedzuje aktivitu dvoch neurotransmi-
terov, ktoré sa nazyvaju dopamin a sérotonin. Predpoklada sa, Ze tento Ucinok je
zodpovedny za liecebny efekt lieku Aripiprazol STADA®

Co mam ocakavat od svojej lie¢by?

Pred lie¢bou

Pred uzivanim lieku Aripiprazol STADA® bude potrebné, aby sa lekér uistil, ze je tento
liek pre vas vhodny. Lekar potrebuje skontrolovat $pecidlne to, ¢i nie ste precitliveny
(alergicky) na Aripiprazol STADA® alebo na ktorukolvek z dalsim zloZiek pouzitych
pri vyrobe lieku.

Okrem toho sa, prosim, pred zacatim liecby liekom Aripiprazol STADA® uistite, i ste

lekdrovi povedali o vietkych liekoch, ktoré uzivate a $pecidlne ak mate ktorékolvek
z nasledovnych ochoreni:

e vysokd hladina cukru v krvi/cukrovka (charakterizovana priznakmi, ako je
nadmerny smad, vylucovanie velkych mnozstiev mocu, zvysend zvysena chut
do jedla a pocit slabosti) alebo vyskyt cukrovky v rodine v minulosti

o kice

¢ mimovolné, nepravidelné pohyby svalov, najma na tvari

e srdcovo-cievne ochorenia, cievna mozgova prihoda alebo ,mald” cievna
mozgova prihoda, vysoky alebo nizky tlak krvi alebo vyskyt
srdcovo-cievneho ochorenia, napr. infarkt alebo ochorenie srdcovych
tepien v rodine v minulosti

e krvné zrazeniny alebo vyskyt krvnych zrazenim v rodine v minulosti,
pretoze lieky na lie¢bu poruch dusevného zdravia (antipsychotikd) sa
spajali s tvorbou krvnych zrazenin

e pacienti so sucasnou poruchou pozornosti spojenou s hyperaktivitou
(ADHD): napriek vysokej frekvencii su¢asného vyskytu bipolarnej poruchy
typu | a ADHD su dostupné velmi obmedzené tGdaje o bezpecnosti o subez-
nom pouzivani Aripiprazolu STADA® a stimulantov (napr. metylfenidat).
Preto, ak sa tieto lieky podavaju subezne, je potrebna extrémna opatrnost.

Toto je dblezité na minimalizaciu rizika vedlajsich Ucinkov pocas liecby liekom
Aripiprazol STADA®

Podavanie: Ako mam uzivat Aripiprazol STADA®?

Standardnéa dévka lieku Aripiprazol STADA® je 10 mg jedenkrat denne. Davku 10 mg

vsak nezacnete uzivat okamzite. Nasledovnéd schéma umozni vasmu telu postupne

prijat liek Aripiprazol STADA® na zaciatku liecby:

e 1. a 2. den uzijete 2 ml roztoku, ktory obsahuje aripiprazol s koncentraciou
1 mg/ml kazdy den (celkova davka = 2 mg aripiprazolu)

e 3.a4.den uzijete 5 mg aripiprazolu kazdy den

e od 5. dna budete dalej uzivat 10 mg lieku Aripiprazol STADA® v rovnakom
Case kazdy den

Pri davkach vyssich ako je dennd davka 10 mg nie je preukdzana zvysend ucinnost
adennd davka 30 mg sa spdjala s podstatne vyssim vyskytom vyznamnych vedlajsich
Uc¢inkov zahfhajucich udalosti suvisiace s extrapyramidalnymi priznakmi, spavost,
Unavu a zvysenie telesnej hmotnosti u dospievajucich pacientov s bipolarnou
poruchou typu I. Davky vyssie ako 10 mg/den sa maju preto pouzivat len
vo vynimoc¢nych pripadoch a pri pozornom klinickom sledovant.

Tabletu Aripiprazol STADA® sa snazte uzivat v rovnakom c¢ase kazdy den.

NezaleZi na tom, ¢i ju uZijete s jedlom alebo bez jedla. Tabletu uzite vzdy s vodou



a prehltnite ju celt a ak na davku zabudnete, vynechand davku uZite hned, ako
si spomeniete, no neuzivajte dve davky v 1 den.

Aj ked sa citite lepsie, nemente alebo nevysadzujte svoju dennt davku lieku
Aripiprazol STADA® bez toho, aby ste sa najprv neporozpravali so svojim lekarom.
Aripiprazol STADA® musite vzdy uzivat presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie
ste isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ako dlho bude trvat, kym Aripiprazol STADA® za¢ne Ucinkovat?

Cas, ktory je potrebny na to, aby ste sa zacali citit lepsie sa medzi osobami li3i. Lekar
vam vysvetli, o mate ocakévat od liecby liekom Aripiprazol STADA®.

Aripiprazol STADA® musite vzdy uzivat presne tak, ako vdm povedal vas lekdr. Ak mate
pocit, Ze ucinok lieku je prilis silny alebo prilis slaby, porozpravajte sa so svojim
lekdrom alebo lekdrnikom. Aj ked sa citite lepsie, nemerite alebo nevysadzujte dennu
davku lieku Aripiprazol STADA® bez toho, aby ste sa najprv neporozpravali so svojim
lekarom.

Ako dlho bude potrebné, aby som Aripiprazol STADA® uzival?

Bude potrebné, aby ste Aripiprazol STADA® uzivali minimalne dovtedy, kym vase
priznaky nebudu dostato¢ne pod kontrolou. Liec¢ba liekom Aripiprazol STADA®
sa viak odporuca len do 12 tyzdriov.

Nezabudnite, prosim, Ze Aripiprazol STADA® musite vzdy uzivat presne tak, ako
vam povedal vas lekdr a ak si nie ste isty, musite si to overit u svojho lekéra alebo
lekarnika.

Aké mozné vedlajsie ucinky sa m6zu u mna prejavit?

Aripiprazol STADA® mdze spdsobit vedlajsie Ucinky; hoci sa nemusia prejavit
u kazdého. Ak zac¢nete pocitovat akékolvek vedlajsie Ucinky uvedené v pisomnej
informécii pre pouzivatela lieku Aripiprazol STADA® a budu zavazné alebo ak spozoru-
jete akékolvek vedlajsie Ucinky, ktoré nie s uvedené v pisomnej informacii, musite
to povedat svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Najméa ak spozorujete, Ze sa vasa teles-
na hmotnost zvysila, objavili sa u vas nezvycajné pohyby, Uinava, spavost alebo vycer-
panost, ktoré zasahuju do vasich beznych dennych cinnosti alebo méte akékolvek
tazkosti pri prehltani alebo mate priznaky alergie, musite to povedat svojmu lekérovi.
Lekdrovi musite tiez okamzite povedat, ak mate akékolvek myslienky alebo pocity
sabaposkodzovania, pretoze u pacientov liecenych liekom Aripiprazol STADA®
sa hlasili samovrazedné myslienky a spravanie. Ak méate stuhnutost svalov alebo
sU meravé v kombindcii s vysokou horuckou, potenim, zmenenym dusevnym
stavom alebo velmi rychlym alebo nepravidelnym tlkotom srdca, musite to tiez
okamzite povedat svojmu lekérovi.

Najdolezitejsie vedlajsie ucinky pri liecbe

Vyznamné mozné vedlajsie ucinky
u dospievajtcich pacientov s bipolarnou
poruchou typu | liecenych liekom
Aripiprazol STADA®

Znaky alebo priznaky

e zvydenie telesnej hmotnosti v miere,
ktora prevysuje ocakavanu mieru
pri normalnom raste

e zvySend chut do jedla

Zvysenie telesnej hmotnosti

¢ nekontrolovatelné trhavé alebo
mykavé pohyby
Extrapyramidélne priznaky e svalové zasklby
¢ nekontrolovatelné pohyby koncatin
nepokoj

Unava o vycerpanost

® spavost

Somnolencia I
e ospanlivost

vysoka horucka

stuhnutost svalov

zmaétenost

potenie

zmeny pulzy, tlkotu srdca a tlaku krvi

Neurolepticky maligny syndrém

zvyseny smad, mocenie alebo hlad
pocit slabosti, Unavy alebo zmdatenosti
pocitovanie zalidoc¢nej nevolnosti
ovocny zépach dychu

Hyperglykémia (vysoka hladina
cukru v krvi)

¢ nekontrolovatelné pohyby tvare,

LI R S22 jazyka alebo inych castf tela

e Zzivrat
Ortostaticka hypotenzia e mdloba pri prilis rychlom postaveni sa,
¢i zo sedu alebo lahu

¢ priznaky alergickej reakcie, napr. kozné
vyrazky, najma zihlavka, svrbenie,
problémy s dychanim alebo opuch tvare

Precitlivenost

U dospievajucich pacientov s bipoldrnou poruchou typu I vo veku od 13 do 17 rokov
liecenych liekom Aripiprazol STADA® sa vo vseobecnosti vyskytuju vedlajsie ucinky,
ktoré su porovnatelné s vedlajsimi Ucinkami pozorovanymi u dospelych. Vedlajsie



Ucinky, ktoré nie su uvedené vyssie, a ktoré sa povazuju za Casté u dospelych, pretoZze
sa pozorovali u 1-10 pacientov zo 100, zahfiaju bolest hlavy, nevolnost, vracanie,
neprijemny pocit v zaludku, zapchu, zvysenu tvorbu slin, problémy so spankom,
pocit Uzkosti, tras a rozmazané videnie. Niektorf pacienti mézu pocitovat aj depresiu.
Niektoré vedlajsie Ucinky vsak boli ¢astejsie v klinickych skdsaniach s dospievajucimi
pacientmi s bipolarnou poruchou typu I lie¢enych liekom Aripiprazol STADA®. Bolest
v hornej ¢asti brucha, sucho v Ustach, zrychleny tlkot srdca a pocit zavratu, najma pri
vstavani z [ahu alebo sedu, boli ¢asté (viac ako u jedného zo 100 pacientov). Ak sa
u vas objavi ktorykolvek z tychto vedlajsich Gcinkov, musite informovat svojho lekara.
Zapamatajte si, ze kazdy reaguje na liek odlisne a vase telo médze stéle potrebovat ¢as
na to, aby sa prisposobilo. Preto pri akychkolvek zmenéch vo vasej beznej liecbe
alebo pri ukonc¢ovanf lie¢by sa uistite, Ze ste sa porozpravali so svojim lekarom.

Sledovanie priznakov moznych vedlajsich ucinkov

n_svs

Preco je dolezité, aby ste sledovali priznaky vedlajsich u¢inkov lieku Aripiprazol
STADA®?

Je dolezité, aby sa akékolvek vedlajsie Ucinky suvisiace s vasou lie¢bou véas rozpo-
znali, pretoze to lekdrovi umozni ich okamzite riesit a zabrani tomu, aby sa priznaky
tychto vedlajsich Gcinkov zhorsili. Ak su vedlajsie Ucinky vyznamné, lekdr ma zvazit
Upravu davky lieku.

Na ktoré vedlajsie ucinky si mam davat pozor?
Zvysenie telesnej hmotnosti

U pacientov, ktorym sa predpisoval liek Aripiprazol STADA® sa hlasilo zvysenie telesnej
hmotnosti. V klinickom skusani sa u dospievajucich pacientov liecenych aripipra-
zolom pocas 12 tyzdnov zvysila telesnd hmotnost o 2,4 kg v porovnani s 0,2 kg
u pacientoy, ktorf dostavali placebo (liek bez Gc¢innej latky).

Ako sucast vasho liecebného planu je, Ze ma lekar sledovat vasu telesni hmotnost
a akykolvek ndrast telesnej hmotnosti ma porovnat voci hmotnosti, ktord sa ocakéva
pri normalnom raste.

Extrapyramidalne priznaky

Extrapyramidalne priznaky su charakterizované stuhnutostou svalov, mimovolnymi
pohybmi, trasom, tikmi a pod. a pozorovali sa u 9,1 % dospievajucich pacientov s bipolar-
nou poruchou typu |, ktorym sa v klinickych skdsaniach podévalo 10 mg aripiprazolu.
Riziko vyskytu extrapyramidalnych priznakov u dospievajlcich pacientov s bipolar-
nou poruchou typu | sa zvysuje s vyssimi davkami lieku Aripiprazol STADA®, preto
prosim, nezabudnite uzivat liek vzdy presne tak, ako vdm povedal vas lekar.

Unava
11,8 % dospievajucich pacientov zaradenych do klinického skdsania skimajuceho

pouzitie aripiprazolu na liecbu bipolarnej poruchy typu | vykazovalo znaky Unavy
alebo vycerpanosti pocas liecby. Z tohto dévodu sa odporuca, aby ste neviedli
vozidla ani nepouZivali akékolvek nastroje alebo stroje, pokial neviete, ako na vas
vplyva liek Aripiprazol STADA®.

Somnolencia

Somnolencia znamena ospanlivost alebo spavost a pozorovala sa u 23,0 % dospieva-
jucich pacientov s bipolarnou poruchou typu | lie¢enych aripiprazolom v klinickych
skusaniach. Z tohto dévodu sa odporuca, aby ste neviedli vozidld ani neobsluhovali
Ziadne nastroje alebo stroje, pokial neviete, ako na vas vplyva liek Aripiprazol STADA®.
Poznamka: Co mam robit, ak sa u mna vyskytne akykolvek vedlajsi
ucinok?

Zapamatajte si, 7e kazdy reaguje na liek odlisne a vase telo moze stale potrebovat ¢as,
aby sa prisposobilo. Pri akychkolvek zmenach vo vasej beznej liecbe alebo pri
ukoncovan( lie¢by sa preto nezabudnite porozpravat so svojim lekdrom.

Takisto, ak sa u vas objavi ktorykolvek z vedlajsich Ucinkov uvedenych v pisomnej
informécii pre pouzivatela lieku Aripiprazol STADA® a bude zavazny alebo sa u vés
objavia akékolvek vedlajsie Ucinky, ktoré nie s uvedené v pisomnej informacii,
nesmiete sa ich pokusat liecit sdm, ale to musite povedat svojmu lekdrovi alebo
lekdrnikovi.

Najma ak si vSimnete, Ze sa zvysila vasa telesna hmotnost, objavili sa u vas nezvycajné
pohyby, Unava, spavost alebo vycerpanost, ktoré zasahuju do vasich beznych
dennych ¢innosti alebo méte akékolvek tazkosti pri prehitani ¢i méte priznaky alergie,
musite to povedat svojmu lekdrovi.

Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obréatte sa na svojho lekdra alebo
lekdrnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii pre pouzivatela. Vedlajsie Ucinky moézete hlasit aj priamo
prostrednictvom Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skusania
liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206,
fax:+4212 507 01 237, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Podozrenia na neziaduce reakcie mozete na SUKL
nahlasit aj pomocou elektronického formuldra, ktory sa nachadza na internetovej
stranke SUKL: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete
prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Vedlajsie uc¢inky mozete nahlasit aj spolo¢nosti Stada Pharma Slovakia s.r.o.:
na telefonne cislo: +421 2 5262 1933 / +421 905 747 753 alebo na e-mailovu
adresu: neziaduceucinky@stada.sk / regslov@mail.t-com.sk.



