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Aripiprazol STADA® (aripiprazol) je indikovany na liecbu stredne tazkych az tazkych
manickych epizéd pri bipolarnej poruche typu | u dospievajicich vo veku 13 - 17
rokov az do 12 tyzdnov. Lie¢ba dospievajucich pacientov sa méa zacat len po doklad-
nom diagnostickom zhodnoteni a starostlivom zvézeni rizik a prinosov liecby.
Liek ma byt sucastou liecebného programu, ktory tiez zahfha psychologicky,
edukacnu a socidlnu intervenciu.

Co je cielom tejto prirucky?

Tieto ¢asto kladené otézky poskytujeme pre lekarov, zdravotné sestry a inych zdravot-
nickych pracovnikov, ktori pouzivaju Aripiprazol STADA® na lie¢bu dospievajicich
pacientov s bipolarnou poruchou typu .

Tento dokument vam umozni:

e porozumiet ako sa Aripiprazol STADA® pouziva na lie¢bu dospievajucich
pacientov s bipolarnou poruchou typu |

e poskytnut dolezité informacie pre dospievajlcich pacientov s bipolar-
nou poruchou typu | a ich opatrovatelov

e porozumiet moznym neziaducich reakcidm u dospievajucich pacientov
s bipolarnou poruchou typu |, ktori sa lie¢ia liekom Aripiprazol STADA®

e predstavit Informacnu priru¢ku pre pacienta/opatrovatela a jej ciele
pre dospievajucich pacientov s bipolarnou poruchou typu |

Co je Informaéna priru¢ka pre pacienta / opatrovatela?

Informacna prirucka pre pacienta/opatrovatela pomdéze pacientom a opatrovatefom
pochopit, ¢o je Aripiprazol STADA® a ¢o sa ma ocakavat pocas lie¢by. Obsahuje aj
informéacie o moznych neziaducich reakcidch suvisiacich s lie¢bou liekom a dolezitost
okamzitého hldsenia akychkolvek symptémov tychto neziaducich reakcii vam.

Co mam vediet o lieku Aripiprazol STADA®?

Co je Aripiprazol STADA®?

Aripiprazol STADA® je antipsychotikum. Jeho presny mechanizmus Gc¢inku nie je
zndmy, no predpokladd sa, Ze moduluje neurotransmisiu tym, ze pdsobi ako
Ciasto¢ny agonista na dopaminovych a 5-hydroxytryptaminovych (5-HT; séroto-
ninovych) receptoroch v mozgu. To znamend, Ze Aripiprazol STADA® aktivuje
dopaminové a 5-HT receptory, no v mensej miere nez endogénny dopamin a 5-HT.
KedZe dopamin a 5-HT sa podielaju na vzniku bipolarnej poruchy typu I, Aripiprazol
STADA® pomaha normalizovat aktivitu mozgu, a tym zmiernuje manické symptémy.

Aka je indikacia lieku Aripiprazol STADA® pri bipolarnej poruche typu |
u dospievajucich?

Aripiprazol STADA® je indikovany na liecbu stredne tazkych az tazkych manickych
epizdd pri bipolarnej poruche typu I u dospievajucich vo veku 13 rokov a starsich
az do 12 tyzdnov.

Aky je vek dospievajucich pacientov?
Za dospievajucich pacientov sa povazuju pacienti vo veku od 13 do 17 rokov.
Pacienti vo veku 18 rokov a starsi sa povazuju za dospelych pacientov.

Preco Aripiprazol STADA® nie je indikovany na lie¢bu bipolarnej poruchy typu
| u pacientov mladsich ako 13 rokov?

U mladsich pacientov je zvysené riziko vzniku neziaducich reakcii suvisiacich s liekom
Aripiprazol STADA®. Aripiprazol STADA® sa preto neodporica pouzivat u pacientov
mladsich ako 13 rokov.

Ako dlho sa maju dospievajuci pacienti s bipolarnou poruchou typu | liecit
lieckom Aripiprazol STADA®?

Dospievajuci pacienti s bipolarnou poruchou typu I sa maju liecit liekom Aripiprazol
STADA® minimalny nevyhnutny cas, ktory je potrebny na dosiahnutie kontroly
symptémov, no dizka lie¢by nesmie presiahnut 12 tyzdrov.

Co je délezité vediet o neziaducich reakciach aripiprazolu?

Dospievajuci pacienti vo veku od 13 do 17 rokov liec¢eni liekom Aripiprazol STADA®
maju podobny profil neZiaducich reakcif ako je profil u dospelych pacientov vo veku
18 rokov alebo starsich. Somnolencia, extrapyramidalne symptomy, akatizia a Unava
viak boli velmi casté (vyskyt > 10 %) u dospievajlcich pacientov s bipoldrnou
poruchou typu | liecenych liekom Aripiprazol STADA® a riziko vyskytu jednej z tychto
neziaducich reakcii bolo vécsie u dospievajucich v porovnani s dospelymi. Pocas
klinickych skusani boli u dospievajlcich pacientov Castejsie aj bolest v hornej Casti
brucha, zvysena frekvencia srdca, zvysenie telesnej hmotnosti, zvysena chut do jedla,
svalové zasklby a dyskinéza (vyskyt 1 - 10 %).

Pri davkach vyssich ako je dennda davka 10 mg nie je preukazana zvysena
ucinnost a u dospievajucich pacientov s bipolarnou poruchou typu I sa
denna davka 30 mg spajala s podstatne vyssim vyskytom vyznamnych
neziaducich uc¢inkov zahfiajucich udalosti suvisiace s extrapyramidalny-
mi symptémami, somnolenciu, navu a zvysenie telesnej hmotnosti.
Davky vyssie ako 10 mg/den sa maju preto pouzivat len vo vynimo¢nych
pripadoch a pri pozornom klinickom sledovani.



Ako sa ma sledovat a manaZovat zvysenie telesnej hmotnosti
u dospievajucich pacientov s bipolarnou poruchou typu |, ktori sa
liecia liekom Aripiprazol STADA®?

V klinickych skdsaniach s dospievajucimi pacientmi s bipolarnou poruchou typu | sa
preukdzalo, Ze sa aripiprazol spéjal so zvysenim telesnej hmotnosti po 4 tyzdrioch liecby.

Priemerné zmeny telesnej hmotnosti u dospievajucich pacientov boli 2,4 kg po 12.
tyzdrioch a 5,8 kg po 30. tyzdhoch u pacientov liecenych aripiprazolom a 0,2 kg
po 12. tyzdrioch a 2,3 kg po 30. tyzdrioch pri placebe.

Zvysenie telesnej hmotnosti sa asto pozorovalo u pacientov s bipoldrnou poruchou
typu | zdoévodu komorbidit, uzivania antipsychotik, o ktorych je zndme, Ze spésobuju
zvysenie telesnej hmotnosti alebo z dévodu nespravneho Zivotného Stylu a mézu
viest k zdvaznym komplikdcidm. Preto sa odporuca, aby sa telesnd hmotnost
u dospievajucich pacientov s bipoldrnou poruchou typu | sledovala a porovnavala
s tou, ktord sa o¢akdva pri normalnom raste. Ak je zvy3enie telesnej hmotnosti klinicky
vyznamné, ma sa zvazit znizenie davky.

Ako ¢asto mozno ocakavat extrapyramidalne symptémy u dospie-
vajucich pacientov s bipolarnou poruchou typu | liecenych liekom
Aripiprazol STADA®?

Frekvencia extrapyramidalnych symptémov v klinickom skdsani skimajucom ucin-
nost a bezpecnost aripiprazolu u dospievajucich pacientov s bipoldrnou poruchou
typu | bola vyssia nez frekvencia pozorovand u dospelych pacientov. Extrapyrami-
dalne symptdmy sa pozorovali u 9,1 % pacientov, ktorym sa podaval aripiprazol
10 mg v porovnani's 1,7 % pacientov, ktorym sa poddvalo placebo.

Je vsak potrebné poznamenat, Ze riziko vzniku extrapyramidalnych symptémov
u pacientov, ktorym sa podaval aripiprazol bolo pravdepodobne zavislé od davky,
so zvysenou incidenciou symptomov (28,8 %) pozorovanou u pacientov, ktorym
sa podavalo 30 mg aripiprazolu.

Preto sa odporuca, aby dospievajuci pacienti s bipoldrnou poruchou typu | dostavali
10 mg davku lieku Aripiprazol STADA®.

Ak sa u pacientov s bipolarnou poruchou typu | pocas liec¢by liekom Aripiprazol STADA®
objavia extrapyramidalne priznaky, ma sa zvazit znizenie davky a dokladné klinické
sledovanie.

Ako casto mozno ocakdvat somnolenciu a Unavu u dospieva-
jucich pacientov s bipolarnou poruchou typu | lieCenych liekom
Aripiprazol STADA®?

Frekvencia vyskytu somnolencie a Unavy v klinickych skdsaniach skdmajucich ucin-
nost a bezpecnost aripiprazolu bola vyssia u dospievajucich pacientov s bipoldrnou
poruchou typu | v porovnani s dospelymi pacientmi s bipoldrnou poruchou typu |
a u pediatrickych pacientov so schizofréniou. Somnolencia sa pozorovala u 23,0 %
a Unava u 11,8 % dospievajucich pacientov s bipoldrnou poruchou typu I, ktorym
sa podaval aripiprazol. Ak pacient lieceny liekom Aripiprazol STADA® vykazuje
symptomy somnolencie alebo Unavy, odporuca sa klinické sledovanie.

Aka rada sa ma dat pacientom uzivajucim Aripiprazol STADA®,
u ktorych sa objavia neziaduce reakcie?

Aripiprazol STADA® moze sposobit neziaduce reakcie; hoci sa nemusia objavit
u kazdého.

Pri davkach vys3sich ako je denna davka 10 mg nie je preukdzana zvysend ucinnost
a dennd davka 30 mg sa spdjala s podstatne vyssim vyskytom vyznamnych neziadu-
cich ucinkov, osobitne s udalostami sdvisiacimi s extrapyramidalnymi symptomami.

Co sa ma prediskutovat s pacientmi?

Zdravotnicki pracovnici su délezitym zdrojom informécii a psychologickou podporou
pre pacientov lie¢enych liekom Aripiprazol STADA®, a preto maju velmi délezitd
Ulohu pri edukdcii pacientov a ich opatrovatelov o lieku a jeho moznych neZiaducich
uc¢inkoch a neziaducich reakciach. Dolezité je najma to, aby ste svojich pacientov
poucili o tom, ako rozpoznat vyznamné neZiaduce reakcie, ako je zvysenie telesnej
hmotnosti, extrapyramidalne symptomy, Unava, somnolencia a alergické reakcie
a informovaliich o déleZitosti hlasenia akychkolvek neZiaducich reakcif vam.

Okrem toho je dolezité pacientom a ich opatrovatelom pripomenut potrebu udrzia-
vat odporucany davkovaci rezim lieku Aripiprazol STADA® 10 mg jedenkrat denne,
pretoze davky vyssie ako 10 mg jedenkrdt denne sa mézu spéjat so zvysenym rizikom
neziaducich reakcif u dospievajucich pacientov bez poskytnutia akéhokolvek zlepSe-
nia v ucinnosti.

Pre vasich pacientov a ich opatrovatelov je k dispozicii Informacna prirucka pre
pacienta/opatrovatela a je dolezité, aby ste tento dokument dali vietkym svojim
pacientom a ich opatrovatelom a odpovedali na akékolvek otazky, ktoré mézu mat.
Musite povzbudit svojich pacientov, aby si tento dokument precitali a uschovali
ho na bezpe¢nom mieste.

Nasledovna cast vam poskytne odpovede na niektoré najcastejsie otazky tykajlce
sa lie¢by liekom Aripiprazol STADA®.



Odpovede na otazky tykajuce sa liecby
Aké neziaduce ucinky sa u pacientov pravdepodobne objavia?

Aripiprazol STADA® méze spodsobovat neziaduce Ucinky, hoci sa nemusia objavit
u kazdého.

U dospievajucich pacientov s bipoldrnou poruchou typu I vo veku od 13 do 17 rokov
liecenych liekom Aripiprazol STADA® sa vo veobecnosti objavuju neziaduce Gcinky,
ktoré su porovnatelné s neziaducimi Ucinkami pozorovanymi u dospelych. Nezia-
duce Ucinky, ktoré sa povazuju za ¢asté u dospelych a pozorovali sa u 1-10 z kazdych
100 pacientov, zahfriaju bolest hlavy, nevolnost, vracanie, neprijemny pocit v zaludkuy,
zapchu, zvysenu tvorbu slin, zavrat, problémy so spankom, pocit Uzkosti, tras alebo
rozmazané videnie. Niektori pacienti mézu pocitovat aj depresiu.

Niektoré neziaduce ucinky vsak boli castejsie v klinickom skusani s dospievajucimi
pacientmi s bipolarnou poruchou typu | lie¢enych aripiprazolom. Spavost, nekontro-
lovatelné svalové zasklby alebo mykanie, nepokoj a tnava boli velmi ¢asté (viac ako
u jedného z 10 pacientov) a bolest v hornej ¢asti brucha, sucho v Ustach, zrychleny
tlkot srdca, zvysenie telesnej hmotnosti, zvysend chut do jedla, svalové zasklby,
nekontrolovatelné pohyby koncatin a pocit zavratu, najma pri vstavani z lahu alebo
sedu, boli ¢asté (viac ako u jedného zo 100 pacientov).

Mézu sa uzivat iné lieky po¢as uZivania lieku Aripiprazol STADA®?

Pacienti uzivajuci liek Aripiprazol STADA® maju povedat svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi, ak uzivaju alebo v poslednom case uzivali este iné lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekdrsky predpis. Je zvlast dolezité, aby pacienti
povedali svojmu lekarovi nasledovné:

e Lieky na upravu srdcového rytmu

e Antidepresiva alebo rastlinné pripravky pouzivané na lie¢bu depresie
a uzkosti

e Antimykotikd

o Ur¢ité lieky na lie¢bu infekcie HIV

¢ Antikonvulziva pouzivané na lie¢bu epilepsie

Navyse, napriek vysokej frekvencii komorbidity bipoldrnej poruchy typu | a poruchy
pozornosti spojenej s hyperaktivitou (ADHD) st dostupné velmi obmedzené Udaje
0 bezpec¢nosti o stbeznom uzivani lieku Aripiprazol STADA® a stimulantov; preto,
ak sa tieto lieky podévaju sibezne je potrebnd extrémna opatrnost.

Je potrebné, aby pacienti uzivali liek Aripiprazol STADA® s jedlom a napojmi?

Aripiprazol STADA® sa mézZe uzivat bez ohladu na jedlo, no pocas uZivania lieku sa ma
predist konzumacii alkoholu.

Mézu pacienti viest vozidla pocas uZivania lieku Aripiprazol STADA®?

Dospievajuci pacienti s bipolarnou poruchou typu | lie¢enf liekom Aripiprazol STADA®
maju zvysenu incidenciu somnolencie a Unavy. Pacienti preto nemaju viest vozidla
alebo obsluhovat akékolvek nastroje alebo stroje, pokial nevedia ako na nich liek vplyva.

Co maju pacienti urobit, ak sa u nich objavia neziaduce ucinky?

Aripiprazol STADA® moze spdsobit neziaduce Ucinky, hoci sa nemusia prejavit
u kazdého.

Ak sa u pacienta objavia akékolvek neZiaduce Ucinky, ma to povedat svojmu lekérovi
alebo lekdrnikovi. Najma ak pacient spozoruje, Ze sa jeho telesnd hmotnost zvysuje,
objavuju sa u neho nezvycajné pohyby, inava alebo somnolencia, ktoré zasahuju do
jeho beznych dennych ¢innosti, mé akékolvek tazkosti pri prehitani alebo symptémy
alergie, musi to povedat svojmu lekdrovi.

Pacient ma okamZite povedat svojmu lekarovi, ak sa u neho objavia myslienky alebo
pocity sebaposkodzovania, kedze pocas liecby liekom Aripiprazol STADA® pacienti
hlasili samovrazedné myslienky a spravanie. Takisto maju pacienti okamzite infor-
movat svojho lekara, ak maju svalovid stuhnutost alebo st meravé v kombindcii
s vysokou horuckou, potenim, zmenenym dusevnym stavom alebo velmi rychlym
¢i nepravidelnym tlkotom srdca.

Kde mozno najst dalsie informacie o lieku Aripiprazol STADA®?

Pacienti maju byt pouceni, aby sa opytali svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnej
sestry na akékolvek relevantné daldie informacie. Pacienti maju dostat pisomnu
informaciu pre pouzivatela obsahujucu informdcie pre pouzivatela.

Pacientom musite tiez poskytnut vytlacok Informacnej prirucky pre pacienta /osetro-
vatela, ak ju eSte nedostali.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hldsenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje
priebezné sledovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov
sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom
Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skisania liekov a farmakovigi-
lancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: +421 2 50 70 12 06, fax: + 421 250 70 12 37,
internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.
ucinky@sukl.sk. Podozrenia na neZiaduce reakcie mozete na SUKL nahlasit aj pomo-
cou elektronického formuldra, ktory sa nachadza na internetovej stranke SUKL:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Neziaduce reakcie mozZete nahlasit aj spolo¢nosti Stada Pharma Slovakia s.r.o.:
na telefénne ¢isla: +421 2 52 62 19 33 / + 421 905 747 753 alebo na e-mailovu
adresu: neziaduceucinky@stada.sk / regslov@mail.t-com.sk.



