Aribit (Aripiprazolum). Sklad i postaé¢: Kazda tabletka zawiera 10, 15 lub 30 mg arypiprazolu oraz substancje pomocniczg o0 znanym
dziataniu laktoze jednowodna odpowiednio: 62,20; 93,30 lub 186,60 mg. Wskazania: Aribit jest wskazany w leczeniu schizofrenii u
dorostych i u mtodziezy w wieku 15 lat i starszej. Aribit jest wskazany w leczeniu epizodéw maniakalnych o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu | oraz w zapobieganiu nowym epizodom maniakalnym u dorostych,
u ktorych wystepujg gtéwnie epizody maniakalne i ktérzy odpowiadajg na leczenie arypiprazolem. Aribit jest wskazany w leczeniu epizodéw
maniakalnych o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu | u miodziezy w wieku
13 lat i starszej, w leczeniu trwajgcym do 12 tygodni. Dawkowanie i sposob podawania: Dorosli. Schizofrenia: zalecana dawka
poczatkowa produktu Aribit to 10 mg lub 15 mg/dobe z dawkg podtrzymujaca 15 mg/dobe. Lek nalezy podawac¢ raz na dobe o statej porze,
niezaleznie od positkéw. Aribit jest skuteczny w dawkach od 10 mg do 30 mg/dobe. Chociaz nie potwierdzono wiekszej skutecznosci dawek
wiekszych niz dawka dobowa 15 mg, jednak u poszczegodlnych pacjentow wieksza dawka moze by¢ korzystna. Maksymalna dawka
dobowa nie moze by¢ wieksza niz 30 mg. Epizody maniakalne w zaburzeniu afektywnym dwubiegunowym typu |: zalecana dawka
poczatkowa to 15 mg arypiprazolu podawanego w schemacie raz na dobe, niezaleznie od positkow, jako monoterapia lub w leczeniu
skojarzonym. U niektérych pacjentéw moze by¢ korzystne zastosowanie wiekszej dawki. Maksymalna dawka dobowa nie moze byé
wieksza niz 30 mg. Zapobieganie nawrotom epizodéw maniakalnych w zaburzeniu afektywnym dwubiegunowym typu |: w celu
zapobiegania nawrotom epizodéw maniakalnych u pacjentow, ktorzy stosujg arypiprazol w monoterapii lub w terapii skojarzonej, nalezy
kontynuowacé leczenie ustalong dawka. Dostosowanie dawki dobowej, w tym jej zmniejszenie, nalezy rozwazy¢ na podstawie stanu
klinicznego. Dzieci i mtodziez. Schizofrenia u miodziezy w wieku 15 lat i starszej: zalecana dawka produktu Aribit to 10 mg/dobe podawana
w schemacie raz na dobe, niezaleznie od positkdw. Leczenie powinno by¢ rozpoczete od dawki 2 mg (stosujac arypiprazol roztwér doustny
1 mg/ml) przez 2 dni, stopniowo zwiekszanej do 5 mg przez kolejne 2 dni, az do osiagniecia zalecanej dawki dobowej wynoszacej 10 mg.
W przypadkach, gdzie zwiekszenie dawki jest wiasciwe, nalezy podawac kolejne dawki zwigkszone jednorazowo o 5 mg, nie przekraczajac
maksymalnej dawki dobowej 30 mg. Produkt leczniczy Aribit jest skuteczny w przedziale dawek od 10 mg do 30 mg/dobe. Nie wykazano
wiekszej skutecznosci dawek dobowych wiekszych niz 10 mg, chociaz poszczegdlni pacjenci moga odnie$é korzy$é z zastosowania
wiekszych dawek. Produkt leczniczy Aribit nie jest zalecany do stosowania u pacjentéw ze schizofrenig w wieku ponizej 15 lat, z powodu
braku wystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci. Epizody maniakalne w zaburzeniu afektywnym
dwubiegunowym typu | u mtodziezy w wieku 13 lat i starszej: zalecana dawka produktu to 10 mg/dobe, podawana w schemacie raz na
dobe, niezaleznie od positkow. Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 2 mg (stosujac arypiprazol roztwér doustny 1 mg/ml) przez 2 dni,
stopniowo zwiekszy¢ do 5 mg przez kolejne 2 dni, az do osiggniecia zalecanej dawki dobowej wynoszacej 10 mg. Czas trwania leczenia
konieczny do uzyskania kontroli objawow, powinien by¢é mozliwie najkrétszy i nie moze by¢ dtuzszy niz 12 tygodni. Nie wykazano wiekszej
skutecznosci leczenia po zastosowaniu dawek dobowych wigkszych niz 10 mg, a dawka dobowa wynoszgca 30 mg jest zwigzana ze
znaczaco wiekszg czestoscig wystepowania istotnych dziatan niepozadanych, witgczajac zdarzenia zwigzane z objawami
pozapiramidowymi (ang. EPS), senno$¢, zmeczenie oraz zwiekszenie masy ciata. Z tego powodu dawki wieksze niz 10 mg na dobe nalezy
stosowac tylko w wyjatkowych przypadkach oraz z zachowaniem $cistej kontroli klinicznej. Mtodsi pacjenci sg narazeni na zwiekszone
ryzyko dziatan niepozadanych zwigzanych z arypiprazolem. Z tego powodu produkt Aribit nie jest zalecany do stosowania u pacjentow w
wieku ponizej 13 lat. Drazliwo$é zwigzana z zaburzeniami autystycznymi: nie okreslono jeszcze bezpieczenstwa stosowania ani
skutecznosci produktu Aribit u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat i nie jest mozliwe przedstawienie zalecen dotyczacych dawkowania.
Tiki zwigzane z zespotem Tourette’a: nie okreslono dotychczas bezpieczehnstwa stosowania ani skutecznosci produktu Aribit u dzieci i
miodziezy w wieku od 6 do 18 lat i brak jest zalecen dotyczacych dawkowania. Pacjenci z zaburzong czynnoscig watroby: nie ma
koniecznosci modyfikacji dawki u oséb z zaburzong czynnoscia watroby o nasileniu lekkim do umiarkowanego. Nie ma wystarczajgcych
danych do ustalenia dawkowania u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig watroby. W tej grupie pacjentéw nalezy ostroznie ustalac
dawkowanie. Niemniej w grupie pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby najwyzsza dawke dobowg 30 mg nalezy stosowac
ze szczegolng ostroznoscig. Pacjenci z zaburzong czynnoscig nerek: nie ma koniecznosci modyfikacji dawki u pacjentéw z zaburzong
czynnoscig nerek. Pacjenci w podesztym wieku: skutecznos$¢ arypiprazolu w leczeniu schizofrenii i w zaburzeniu afektywnym
dwubiegunowym typu | nie zostata zbadana u pacjentéw w wieku 65 lat i starszych. Jednak z powodu wiekszej wrazliwosci tych pacjentow,
nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej, jesli pozwalajg na to okolicznosci kliniczne. Pte¢: nie ma koniecznosci
modyfikacji dawek leku w zaleznosci od pfci. Palacze tytoniu: biorgc pod uwage metabolizm produktu Aribit nie ma koniecznosci modyfikaciji
dawek u palaczy. Dostosowanie dawki z powodu interakcji: Dawke arypiprazolu nalezy zmniejszy¢ w wypadku rownoczesnego podawania
srodka o silnym dziataniu hamujacym w stosunku do cytochromu CYP3A4 lub CYP2D6. Po zakonczeniu jednoczesnego stosowania
inhibitora CYP3A4 lub CYP2D6 nalezy ponownie zwiekszy¢ dawke arypiprazolu. Dawke arypiprazolu nalezy zwiekszy¢é w wypadku
réownoczesnego podawania lekéw silnie indukujgcych CYP3A4. Po odstawieniu leku indukujgcego CYP3A4, dawke arypiprazolu nalezy
zmniejszy¢ do zalecanej. Sposob podawania. Aribit tabletki sq przeznaczone do stosowania doustnego. Tabletki ulegajace rozpadowi w
jamie ustnej lub roztwoér doustny mogg by¢ stosowane alternatywnie do tabletek Aribit u pacjentéw, ktérzy majg trudnosci w potykaniu
tabletek Aribit. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Ostrzezenia i
zalecane srodki ostroznosci: Podczas leczenia przeciwpsychotycznego kliniczna poprawa stanu pacjenta moze nastapi¢ dopiero po kilku
dniach do kilku tygodni. Przez caly ten czas pacjent powinien pozostawac¢ pod Scistg obserwacjg. Wystepowanie zachowan samobojczych
jest typowe dla choréb psychicznych oraz zaburzeh nastroju i w niektérych przypadkach bylo zgtaszane wkrotce po rozpoczeciu lub
zmianie leczenia przeciwpsychotycznego, w tym leczenia arypiprazolem. Scisty nadzér nad pacjentami duzego ryzyka powinien
towarzyszy¢ leczeniu przeciwpsychotycznemu. Wyniki badania epidemiologicznego sugerowaty, ze u dorostych pacjentéw ze schizofrenig
lub zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym nie ma zwiekszonego ryzyka samobdjstwa po zastosowaniu arypiprazolu w poréwnaniu z
innymi lekami przeciwpsychotycznymi. Dane dotyczgce populacji dzieci i mtodziezy sg niewystarczajace, aby oceni¢ to ryzyko u mtodszych
pacjentow (ponizej 18. roku zycia), jednak istniejg dowody, ze ryzyko samobojstwa utrzymuje sie po pierwszych 4 tygodniach leczenia dla
atypowych lekéw przeciwpsychotycznych, w tym dla arypiprazolu. Zaburzenia sercowo-naczyniowe: arypiprazol nalezy stosowac ostroznie
u pacjentéw z chorobg sercowo-naczyniowg (zawat serca lub choroba niedokrwienna w wywiadzie, niewydolnos$¢ serca lub zaburzenia
przewodzenia), chorobg naczyn mozgu, w stanach predysponujacych do niedoci$nienia (odwodnienie, zmniejszenie objetosci krwi krazacej
i leczenie przeciwnadcisnieniowymi produktami leczniczymi) lub nadci$nienia tetniczego, w tym postepujacego lub ztosliwego. Po
zastosowaniu lekéw przeciwpsychotycznych obserwowano przypadki zylnej choroby zakrzepowo zatorowej (VTE - ang. venous
thromboembolism). Poniewaz u pacjentéw leczonych lekami przeciwpsychotycznymi czesto wystepuja nabyte czynniki ryzyka VTE, nalezy
zidentyfikowa¢ wszystkie mozliwe czynniki ryzyka VTE przed rozpoczeciem oraz w czasie leczenia arypiprazolem i wdrozy¢ odpowiednie
Srodki zapobiegawcze. Zaburzenia przewodzenia: w badaniach klinicznych arypiprazolu czesto$¢ wystepowania wydtuzenia odstgpu QT
byta poréwnywalna ze stwierdzang w grupie placebo. Tak jak w przypadku innych lekéw przeciwpsychotycznych arypiprazol nalezy
ostroznie stosowac u pacjentdow z wydtuzeniem odstepu QT w wywiadzie rodzinnym. Pézne dyskinezy: w badaniach klinicznych trwajacych
nie dtuzej niz rok, zgtaszano w trakcie leczenia arypiprazolem niezbyt czeste przypadki dyskinez wymagajace interwencji. Jesli objawy



przedmiotowe lub podmiotowe péznych dyskinez wystapig u pacjentéw leczonych arypiprazolem, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub
odstawienie produktu. Objawy takie mogg czasowo nasili¢ sie lub nawet wystapi¢ dopiero po odstawieniu produktu. Inne objawy
pozapiramidowe: w pediatrycznych badaniach klinicznych z zastosowaniem arypiprazolu obserwowano akatyzje oraz parkinsonizm. Jesli u
pacjenta przyjmujacego arypiprazol wystapig objawy przedmiotowe i podmiotowe innych zaburzen pozapiramidowych, nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki oraz wprowadzenie Scistej kontroli klinicznej. Ztosliwy Zespot Neuroleptyczny (NMS): NMS jest potencjalnie
Smiertelnym zespotem objawow, ktére moga wystapi¢ w zwigzku z podawaniem lekéw przeciwpsychotycznych. W badaniach klinicznych,
odnotowano rzadkie przypadki NMS w czasie leczenia arypiprazolem. Klinicznymi objawami NMS sa: bardzo wysoka gorgczka, sztywnosé
migsni, zaburzenia $wiadomosci oraz przejawy zaburzen stabilnosci uktadu wegetatywnego (nieregularne tetno i wahania cisnienia krwi,
czestoskurcz, obfite pocenie sie oraz zaburzenia rytmu serca). Mogg wystapic takze objawy dodatkowe, takie jak: zwiekszenie aktywnosci
fosfokinazy kreatynowej, mioglobinuria (rabdomioliza) oraz ostra niewydolnos¢ nerek. Jednakze, obserwowano takze zwiekszenie
aktywnosci fosfokinazy kreatynowej i rabdomiolize, niekoniecznie zwigzane z NMS. Jesli wystapity wyzej wymienione objawy podmiotowe
lub przedmiotowe $wiadczace o NMS, badz niewyjasnionego pochodzenia wysoka gorgczka, bez innych objawéw NMS, nalezy przerwac
leczenie kazdym przeciwpsychotycznym produktem leczniczym, w tym takze produktem Aribit. Drgawki: w badaniach klinicznych
odnotowano niezbyt czeste przypadki napadéw drgawek w czasie leczenia arypiprazolem. Z tego powodu arypiprazol nalezy stosowac¢ z
zachowaniem ostroznosci u pacjentéw, u ktérych w przeszitosci wystepowaty napady drgawek lub, u ktérych wystepujg choroby wigzace sie
ze sktonnoscig do takich napadéw. Pacjenci w podesztym wieku z psychozg zwigzang z demencja: Zwigkszona smiertelnos¢: w trzech
badaniach kontrolowanych placebo (n= 938, $rednia wieku: 82,4; zakres: 56-99 lat), u pacjentéw w podesztym wieku z psychozg zwigzang
z chorobg Alzheimera, leczonych z zastosowaniem arypiprazolu, wystepowato zwiekszone ryzyko zgonu w poréwnaniu z grupg
otrzymujgca placebo. Czestos¢ zgondw u pacjentdéw leczonych arypiprazolem wynosita 3,5% w poréwnaniu do 1,7% w grupie placebo.
Chociaz przyczyny zgonéw byly zréznicowane to wiekszo$¢ zgonéw wydawata sie zwigzana albo z chorobami ukfadu krazenia (np.
niewydolno$¢ serca, nagte zgony), albo z chorobami infekcyjnymi (np. zapalenie ptuc). Dziatania niepozadane dotyczace krazenia
mozgowego: u pacjentéw w tych samych badaniach odnotowano dziatania niepozgdane dotyczace krgzenia mézgowego (np. udar,
przejsciowe napady niedokrwienia) w tym o przebiegu zakonczonym zgonem (Srednia wieku: 84 lata; zakres 78-88 lat). Ogodlnie w tych
badaniach 1,3% wszystkich pacjentéw leczonych arypiprazolem zgtaszato dziatania niepozadane dotyczace krazenia mézgowego w
poréwnaniu do 0,6% pacjentow otrzymujacych placebo. Réznica ta nie byta istotna statystycznie. W jednym z tych badan z zastosowaniem
ustalonego dawkowania u pacjentéw leczonych arypiprazolem wystepowata jednak istotna zaleznos$¢ odpowiedzi od dawki dla dziatan
niepozadanych dotyczacych krgzenia moézgowego. Arypiprazol nie jest wskazany w leczeniu psychoz zwigzanych z demencja.
Hiperglikemia i cukrzyca: u pacjentow leczonych nietypowymi srodkami przeciwpsychotycznymi, w tym arypiprazolem, opisywano
hiperglikemie, w niektérych przypadkach bardzo duza z kwasica ketonowa i $piaczka hiperosmotyczng lub zgonem. Czynnikami ryzyka,
ktére mogaq predysponowac pacjenta do wystapienia ciezkich powiktan, sg otyto$¢ i cukrzyca w wywiadzie rodzinnym. W badaniach
klinicznych z arypiprazolem nie byto istotnych réznic w czestosci wystepowania dziatan niepozgdanych zwigzanych z hiperglikemig (w tym
cukrzycy) lub nieprawidtowych wartosci laboratoryjnych stezenia glukozy w poréwnaniu do placebo. U pacjentow leczonych arypiprazolem i
innymi nietypowymi lekami przeciwpsychotycznymi nie oszacowano doktadnie ryzyka dziatan niepozgdanych zwigzanych z hiperglikemia,
aby méc dokona¢ bezposredniego porownania tych terapii. Pacjenci leczeni jakimikolwiek lekami przeciwpsychotycznymi, wtacznie z
arypiprazolem, powinni by¢ obserwowani czy nie wystepujg u nich objawy podmiotowe i przedmiotowe zwigzane z hiperglikemig (takie jak
nadmierne pragnienie, wielomocz, nadmierny apetyt i ostabienie) i pacjenci z cukrzycg lub czynnikami ryzyka wystgpienia cukrzycy powinni
by¢ regularnie monitorowani pod katem pogorszenia kontroli glikemii. Nadwrazliwos¢: tak jak w przypadku innych lekdw, po zastosowaniu
arypiprazolu, mogg wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci z objawami alergii. Zwigkszenie masy ciata: obserwowane u pacjentéw ze schizofrenig
i zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym zwiekszenie masy ciata jest zwykle spowodowane wspotistniejacymi chorobami, stosowaniem
srodkow przeciwpsychotycznych o ktérych wiadomo, ze powodujg zwiekszenie masy ciata, niewtasciwym stylem zycia i moze prowadzi¢ do
ciezkich powiktan. Po wprowadzeniu leku na rynek obserwowano zwigkszenie masy ciata u pacjentow otrzymujacych arypiprazol. Jesli
wystepowato, to zwykle u pacjentéw z istotnymi czynnikami ryzyka, takimi jak: cukrzyca, zaburzenia tarczycy lub gruczolak przysadki w
wywiadzie. W badaniach klinicznych arypiprazol nie powodowat klinicznie istotnego zwiekszenia masy ciata u dorostych. W badaniach
klinicznych z udziatem miodziezy z epizodem manii w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego wykazano, ze stosowanie
arypiprazolu ma zwigzek ze zwiekszeniem masy ciata po 4 tygodniach leczenia. U mtodziezy z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym
nalezy kontrolowaé przyrost masy ciata. Jesli przyrost masy ciata jest znaczacy klinicznie, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki. Dysfagia:
zaburzenia kurczliwosci miesnidwki przetyku i aspiracja sg zwigzane z leczeniem przeciwpsychotycznym, w tym arypiprazolem. Arypiprazol
i inne przeciwpsychotyczne substancje czynne nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z ryzykiem wystgpienia zachlystowego zapalenia
ptuc. Patologiczne uzaleznienie od hazardu: u pacjentéw przyjmujacych arypiprazol, po wprowadzeniu arypiprazolu do obrotu, notowano
przypadki patologicznego uzaleznienia od hazardu, niezaleznie od tego, czy ci pacjenci w przesztosci uprawiali hazard, czy nie. Pacjenci,
ktérzy w przesztosci byli uzaleznieni od hazardu moga by¢ narazeni na wieksze ryzyko wystapienia tego dziatania i nalezy ich szczegdlnie
monitorowac. Laktoza: Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy,
brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Pacjenci ze wspotistniejagcym ADHD: pomimo wysokiej czestosci
wspotistnienia zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu | oraz zespotu ADHD, dane dotyczace bezpieczenstwa jednoczesnego
stosowania arypiprazolu oraz stymulantéw sg bardzo ograniczone; dlatego tez nalezy zachowac¢ wyjatkowg ostroznosé w razie podawania
tych produktéw jednoczesnie. Upadki: arypiprazol moze powodowaé senno$¢, niedocisnienie ortostatyczne, niestabilnos¢ ruchowgq i
czuciowg, co moze prowadzi¢ do upadkéw. Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw z grupy podwyzszonego ryzyka i
rozwazy¢ zmniejszenie dawki poczatkowej (np. u pacjentéw w podesztym wieku lub pacjentéw ostabionych). Dziatania niepozadane:
Podsumowanie profilu bezpieczehstwa. Najczesciej notowanymi dziataniami niepozgdanymi w kontrolowanych placebo badaniach byty
akatyzja i nudnosci, kazde wystepujg czesciej niz u 3% pacjentéw leczonych arypiprazolem podawanym doustnie. Wszystkie dziatania
niepozadane podano wedtug klasyfikacji uktad/narzad i czestosci: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1
000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatania niepozgdane sg wymienione zgodnie ze
zmniejszajacym sie nasileniem. Nie mozna okresli¢ czestosci dziatan niepozadanych zgtaszanych po wprowadzeniu do obrotu, poniewaz
pochodzg one ze spontanicznych zgtoszen. Z tego wzgledu czestos¢ takich dziatan niepozadanych okreslono jako ,nieznana”. Zaburzenia
krwi i uktadu chtonnego. Nieznana: leukopenia, neutropenia, trombocytopenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Nieznana: reakcje
uczuleniowe (np. reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy w tym obrzek jezyka, obrzek twarzy, swiad lub pokrzywka). Zaburzenia
endokrynologiczne. Niezbyt czesto: hiperprolaktynemia; nieznana: cukrzycowa $pigczka hiperosmolarna, kwasica ketonowa, hiperglikemia.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Czesto: cukrzyca; niezbyt czesto hiperglikemia; nieznana: hiponatremia, anoreksja, zmniejszenie
masy ciafa, zwiekszenie masy ciata. Zaburzenia psychiczne. Czgsto: bezsenno$¢, lek, niepokdj (zwtaszcza ruchowy); niezbyt czesto:
depresja, hiperseksualnos¢; nieznana: préby samobdjcze, mysli samobdjcze i dokonanie samobdjstwa, patologiczne uzaleznienie od



hazardu, zachowania agresywne, nadmierne pobudzenie, nerwowos$é. Zaburzenia uktadu nerowego. Czesto: akatyzja, zaburzenia
pozapiramidowe, drzenie, bole glowy, sedacja, sennos¢, zawroty gtowy; niezbyt czesto: pézne dyskinezy, dystonia; nieznana: ztosliwy
zespot neuroleptyczny (ang. NMS), drgawki typu grand mal, zespét serotoninowy, zaburzenia mowy. Zaburzenia oka. Czesto: niewyrazne
widzenie; niezbyt czesto: podwdjne widzenie; nieznana: napad przymusowego patrzenia z rotacjg gatek ocznych. Zaburzenia serca.
Niezbyt czesto: tachykardia; nieznana: nagly niewyjasniony zgon, torsade de pointes, wydtuzenie odstepu QT, arytmie komorowe,
zatrzymanie akcji serca, bradykardia. Zaburzenia naczyniowe. Niezbyt czesto: hipotensja ortostatyczna; nieznana: choroba zakrzepowo-
zatorowa zyt (w tym zator ptucny i zakrzepica zyt gtebokich), nadci$nienie tetnicze, omdlenia. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i $rédpiersia. Niezbyt czesto: czkawka; nieznana: zachtystowe zapalenie ptuc, skurcz krtani, skurcz czesci ustnej gardta.
Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: zaparcia, niestrawnos¢, nudnosci, nadmierne wydzielanie $liny, wymioty; nieznana: zapalenie trzustki,
dysfagia, biegunka, dyskomfort w obrebie jamy brzusznej, dyskomfort w obrebie zotgdka. Zaburzenia watroby i drég zotciowych. Nieznana:
niewydolno$¢ watroby, zapalenie watroby, zéttaczka, zwiekszona aktywno$¢ aminotransferazy alaninowej (AIAT), zwiekszenie aktywnosci
aminotransferazy asparaginianowej (AspAT), zwiekszenie aktywnosci gammaglutamylotransferazy (GGTP), zwiekszenie aktywnosci
fosfatazy alkalicznej. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Nieznana: wysypka, reakcja fotoalergiczna, tysienie, nadmierne pocenie sie.
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Nieznana: rozpad miesni poprzecznie prazkowanych (rabdomioliza), bole migsniowe,
sztywnos¢ miesni. Zaburzenia nerek i drog moczowych. Nieznana: nietrzymanie moczu, zatrzymanie moczu. Cigza, potdg i okres
okotoporodowy. Nieznana: zesp6t abstynencyjny u noworodkéw. Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi. Nieznana: priapizm. Zaburzenia
ogolne i stany w miejscu podania. Czesto: zmeczenie; nieznana: zaburzenia regulacji temperatury ciata (np. hipotermia, gorgczka), bole w
klatce piersiowej, obrzek obwodowy. Badania diagnostyczne. Nieznana: zwiekszenie stezenia glukozy we krwi, zwiekszenie stezenia
glikozylowanej hemoglobiny, wahania stezenia glukozy we krwi, zwiekszona aktywnos¢ fosfokinazy kreatynowej. Opis wybranych dziatan
niepozadanych. Objawy pozapiramidowe (ang. EPS). Schizofrenia. W diugookresowym 52-tygodniowym kontrolowanym badaniu, u
pacjentow leczonych arypiprazolem ogélnie rzadziej wystepowaty EPS (25,8%), w tym parkinsonizm, akatyzja, dystonia i dyskineza, niz u
pacjentéw leczonych haloperydolem (57,3%). W dtugookresowym 26-tygodniowym badaniu z kontrolg placebo, czgsto$¢ wystepowania
EPS wynosita 19% dla pacjentéw leczonych arypiprazolem i 13,1% dla pacjentéw otrzymujacych placebo. W innym dtugookresowym 26-
tygodniowym kontrolowanym badaniu czgsto$¢ wystepowania EPS wynosita 14,8% dla pacjentéw leczonych arypiprazolem i 15,1% dla
pacjentéw otrzymujacych olanzaping. Epizody maniakalne w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu I. W 12-
tygodniowym kontrolowanym badaniu przypadki EPS wystepowaty u 23,5% pacjentéow leczonych arypiprazolem i 53,3% pacjentow
leczonych haloperydolem. W innym 12-tygodnowym badaniu przypadki EPS wystepowaty u 26,6% pacjentdow leczonych arypiprazolem i
17,6% pacjentéw leczonych litem. W diugookresowym 26-tygodniowym kontrolowanym placebo badaniu w leczeniu podtrzymujacym
przypadki EPS wystepowaly u 18,2% pacjentéw leczonych arypiprazolem i 15,7% pacjentéw otrzymujacych placebo. Akatyzja. W
kontrolowanych placebo badaniach przypadki akatyzji u pacjentéow z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi wystepowaty u 12,1%
pacjentow leczonych arypiprazolem i u 3,2% pacjentéw otrzymujacych placebo. U pacjentéw ze schizofrenig przypadki akatyzji
wystepowaty u 6,2% pacjentow w grupie arypiprazolu i 3,0% w grupie placebo. Dystonia. Efekt klasy terapeutycznej: objawy dystonii,
dtugotrwate nieprawidtowe skurcze grup miesni, moga wystepowac u wrazliwych pacjentéw w ciagu pierwszych kilku dni leczenia. Do
objawéw dystonii nalezg: skurcze miesni szyi, czasami postepujace do ucisku w gardle, trudnosci z przetykaniem, trudnosci z oddychaniem
i (lub) zaburzenia ruchéw jezyka. Chociaz objawy te mogg pojawia¢ sie po zastosowaniu matych dawek, wystepujg czesciej i o wiekszej
ciezkosci podczas stosowania lekow przeciwpsychotycznych pierwszej generacji w duzych mocach i wiekszych dawkach. Obserwowano
zwiekszone ryzyko ostrej dystonii u mezczyzn i w mtodszych grupach wiekowych. Prolaktyna. W badaniach klinicznych dotyczacych
zatwierdzonych wskazan oraz na podstawie danych po wprowadzeniu produktu do obrotu wykazano, ze arypiprazol powoduje zaréwno
zwigkszenie, jak i zmniejszenie stezenia prolaktyny w surowicy w stosunku do stezenia poczatkowego. Parametry laboratoryjne.
Poréwnania pomiedzy arypiprazolem i placebo dotyczace odsetka pacjentéw, u ktérych wystgpity potencjalnie istotne zmiany w rutynowo
oznaczanych parametrach laboratoryjnych i lipidowych, nie wykazaly medycznie istotnych réznic. Ogolnie przemijajace i bezobjawowe
zwiekszenie aktywnosci CPK (fosfokinazy kreatynowej) obserwowano u 3,5% pacjentéw leczonych arypiprazolem w poréwnaniu z 2,0%
pacjentéw otrzymujacych placebo. Dzieci i mtodziez. Schizofrenia u mtodziezy w wieku 15 lat i starszej. W krotkoterminowym badaniu z
kontrolg placebo, w ktérym udziat wzieto 302 nastolatkéw (13-17 lat) chorych na schizofrenie, czesto$¢ wystepowania i rodzaj dziatan
niepozadanych byty podobne do wystepujacych u dorostych, z wyjatkiem nastepujacych dziatan niepozadanych zgtaszanych czesciej u
nastolatkdw otrzymujacych arypiprazol niz u dorostych otrzymujacych arypiprazol (i czesciej niz placebo): senno$¢/sedacja i zaburzenia
pozapiramidowe zgtaszane bardzo czesto (=1/10), oraz sucho$¢ w jamie ustnej, zwiekszony apetyt, niedocisnienie ortostatyczne zgtaszane
czesto (=1/100 do <1/10). Profil bezpieczehnstwa w 26-tygodniowym badaniu prowadzonym na zasadzie proby otwartej, byt podobny do
obserwowanego w badaniu krétkoterminowym z kontrolg placebo. W zebranej populacji nastolatkow (13-17 lat) chorych na schizofrenie,
leczonych do 2 lat, przypadki matego stezenia prolaktyny w surowicy stwierdzono u 29,5% dziewczat (<3 ng/ml) i 48,3% chtopcéw (<2
ng/ml). W grupie mtodziezy (w wieku 13-17 lat) ze schizofrenig, otrzymujacej dawki arypiprazolu od 5 mg do 30 mg przez okres
maksymalnie do 72 miesiecy, czesto$¢ wystepowania matych stezen prolaktyny w surowicy u pacjentek (<3 ng/ml) i u pacjentéw (<2 ng/ml)
wynosita odpowiednio 25,6% i 45,0%. Epizody maniakalne w zaburzeniu afektywnym dwubiegunowym typu | u mtodziezy w wieku 13 lat i
starszej. Czestos¢ wystepowania i rodzaj dziatan niepozadanych u mtodziezy z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym typu | byty
podobne do wystepujacych u dorostych, z wyjatkiem nastepujacych dziatan niepozgdanych: senno$¢ (23,0%), zaburzenia pozapiramidowe
(18,4%), akatyzja (16,0%) i zmeczenie (11,8%) zgtaszane bardzo czesto (21/10); natomiast bdl w goérnej czesci brzucha, zwiekszenie
czestosci akcji serca, zwiekszenie masy ciata, zwiekszenie apetytu, drzenie miesni oraz dyskinezy zgtaszane czesto (=1/100 do <1/10).
Nastepujace dziatania niepozadane miaty prawdopodobnie zwigzek z zastosowang dawka: zaburzenia pozapiramidowe (czestosé
wystepowania dla dawki 10 mg wynosita 9,1%, dla dawki 30 mg 28,8%, dla placebo 1,7%); akatyzja (czgsto$¢ wystepowania dla dawki 10
mg wynosita 12,1%, dla dawki 30 mg 20,3%, dla placebo 1,7%). Srednie zmiany masy ciata u mtodziezy z zaburzeniem afektywnym
dwubiegunowym typu | po 12. oraz 30. tygodniu leczenia wynosity odpowiednio dla arypiprazolu 2,4 kg oraz 5,8 kg, a dla placebo 0,2 kg
oraz 2,3 kg. W populacji dzieci i mtodziezy sennos$é oraz zmeczenie obserwowano czesciej u pacjentdw z zaburzeniem afektywnym
dwubiegunowym, niz u pacjentéw ze schizofrenig. W populacji dzieci i mtodziezy z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym (10-17 lat),
leczonych do 30 tygodni, przypadki matego stezenia prolaktyny w surowicy stwierdzono u 28,0% dziewczat (<3 ng/ml) i 53,3% chtopcow
(<2 ng/ml). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21
309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Medana Pharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Aribit: 10 mg, 15mg, 30 mg odpowiednio nr: 22488, 22489, 22490



wydane przez MZ. Dodatkowych informaciji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa,
tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku
Aribit: 10 mg x 56 tabl.; 15 mg x 28 tabl.; 15 mg x 56 tabl.; 30 mg x 56 tabl. wynoszg w PLN odpowiednio: 174,74; 131,00; 262,84; 513,21.
Kwoty doptaty pacjenta (Schizofrenia; Choroba afektywna dwubiegunowa) wynoszg w PLN odpowiednio: 22,39; 16,95; 34,31; 56,16. ChPL:
2019.07.16.



