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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 5 mg tabletki

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Kazda tabletka zawiera 5 mg arypiprazolu.

Substancje pomocnicze, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Tabletki sa prostokatne i niebieskie, oznaczone na jednej stronie symbolem A-007 i liczba 5.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

ABILIFY jest wskazany do leczenia schizofrenii.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Lek nalezy stosowac doustnie.

Zalecana dawka poczatkowa i podtrzymujaca preparatu ABILIFY to 15 mg/dobe. Lek nalezy podawaé
raz na dobg o statej porze, niezaleznie od positkow.

ABILIFY jest skuteczny w dawkach od 15 do 30 mg/dobe. Wyzsza skuteczno$¢ dawek wigkszych niz
zalecana dawka dobowa 15 mg nie zostala potwierdzona, pomimo ze u poszczegélnych pacjentow

wyzsza dawka moze by¢ korzystna. Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 30 mg.

Dzieci i mtodziez: ABILIFY nie zostat dotad zbadany u osé6b w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci z niewydolno$cia watroby: nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki u oséb z niewydolnoscia
watroby o nasileniu lekkim do umiarkowanego. Nie ma wystarczajacych danych do ustalenia
dawkowania u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby. W tej grupie pacjentdéw nalezy ostroznie
ustala¢ dawkowanie. Niemniej, najwyzsza dawke dobowa 30 mg nalezy stosowac ze szczegdlna
uwaga w grupie pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z niewydolnoscia nerek: nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki u pacjentow z
niewydolno$cig nerek.

Pacjenci w podeszlym wieku: skutecznos¢ preparatu ABILIFY nie zostata dotad zbadana u chorych na
schizofrenig pacjentow w wieku 65 lat lub starszych. Jednak z powodu wigkszej wrazliwosci tych
pacjentow, nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej, jesli pozwalaja na to
okolicznosci kliniczne.

Pleé: nie ma koniecznosci modyfikacji dawek leku w zaleznosci od ptci (patrz punkt 5.2).

Palacze tytoniu: biorac pod uwagg metabolizm preparatu ABILIFY nie ma koniecznos$ci modyfikacji
dawek u palaczy (patrz punkt 4.5).

Dawkg arypiprazolu nalezy zmniejszy¢é w przypadku réwnoczesnego podawania $rodka o silnym
dziataniu hamujacym w stosunku do cytochromu CYP3A4 lub CYP2D6. Po zakonczeniu



jednoczesnego stosowania inhibitora CYP3A4 lub CYP2D6 nalezy ponownie zwigkszy¢ dawke
arypiprazolu (patrz punkt 4.5).

Dawke arypiprazolu nalezy zwickszy¢ w przypadku réwnoczesnego podawania lekéw silnie
indukujacych CYP3A4. Po odstawieniu leku indukujacego CYP3A4, dawke arypiprazolu nalezy
ponownie obnizy¢ do zalecanej (patrz punkt 4.5).

4.3 Przeciwwskazania

Preparatu ABILIFY nie nalezy podawac pacjentom z nadwrazliwoscia na arypiprazol lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Leki przeciwpsychotyczne moga by¢ podawane przez kilka dni do kilku tygodni zanim nastapi
kliniczna poprawa stanu pacjenta. Przez caty ten czas chory powinien pozostawac pod $cista
obserwacja.

Pozne dyskinezy: przed wprowadzeniem leku na rynek przeprowadzono trwajace nie dluzej niz rok
badania, podczas ktorych zgtaszano rzadkie przypadki wymagajacych interwencji dyskinez w trakcie
leczenia arypiprazolem. Jesli objawy przedmiotowe lub podmiotowe pdznych dyskinez wystapia u
pacjentow leczonych preparatem ABILIFY, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub odstawienie
leku. Objawy takie moga czasowo nasili¢ si¢ lub nawet wystapic¢ dopiero po odstawieniu leku.

Ztosliwy Zespét Neuroleptyczny (NMS): NMS jest potencjalnie Smiertelnym zespotem objawow,
ktore moga wystapi¢ w zwiazku z podawaniem lekow przeciwpsychotycznych. W badaniach
przeprowadzonych przed wprowadzeniem leku na rynek, odnotowano rzadkie przypadki NMS w
czasie leczenia arypiprazolem. Klinicznymi objawami NMS sa bardzo wysoka goraczka, sztywnos¢
migéni, zaburzenia §wiadomosci oraz przejawy zaburzen stabilnosci uktadu wegetatywnego
(nieregularne tgtno i wahania ci$nienia krwi, czgstoskurcz, obfite pocenie si¢ oraz zaburzenia rytmu
serca). Moga wystapi¢ takze objawy dodatkowe, takie jak: zwigkszenie aktywnos$ci fosfokinazy
kreatynowej, mioglobinuria (rabdomioliza) oraz ostra niewydolnos¢ nerek. Jesli wystapily wyzej
wymienione objawy podmiotowe lub przedmiotowe $wiadczace o NMS, badz niewyjasnionego
pochodzenia wysoka goraczka, bez innych objawéw NMS, nalezy przerwac leczenie lekami
przeciwpsychotycznymi, w tym takze preparatem ABILIFY.

Drgawki: w badaniach prowadzonych przed wprowadzeniem leku na rynek, odnotowano rzadkie
przypadki napadow drgawek w czasie leczenia arypiprazolem. Z tego powodu arypiprazol nalezy
stosowa¢ z zachowaniem otroznosci u pacjentow, u ktorych w przesztosci wystgpowaty napady
drgawek lub u ktorych wystepuja choroby wiazace si¢ ze sktonnoscia do takich napadow.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na antagonistyczne dziatanie na receptor adrenergiczny o, arypiprazol moze nasila¢
dzialanie niektorych lekéw przeciwnadcisnieniowych.

Ze wzgledu na pierwotne dziatanie arypiprazolu na OUN, nalezy zachowac ostroznos$¢, jesli
arypiprazol jest przyjmowany razem z alkoholem lub z innymi lekami dziatajacymi na OUN,

wywolujacymi zblizone dziatania niepozadane, takie jak sedacja (patrz punkt 4.8).

Mozliwy wplyw innych lekéw na ABILIFY:

Antagonista receptora H2 - famotydyna, lek hamujacy uwalnianie kwasu zoladkowego, zmniejsza
szybkos$¢ wchianiania arypiprazolu, jednak dziatanie to nie ma znaczenia klinicznego.



Arypiprazol jest metabolizowany na wiele sposobow, w tym takze przez enzymy, takie jak CYP2D6 i
CYP3A4. Nie jest jednak metabolizowany przez enzymy z grupy CYP1A, a wigc nie jest konieczne
stosowanie specjalnych dawek u palaczy tytoniu.

Wyniki badan klinicznych z udziatem zdrowych os6b wykazaty, ze silny inhibitor enzymu CYP2D6
(chinidyna) zwigksza AUC arypiprazolu o 107%, podczas gdy C,.x nie zmienia sig¢. AUC i Cyx
dehydroarypiprazolu, aktywnego metabolitu, byly zmniejszone o 32% i1 47%. W przypadku
jednoczesnego podawania chinidyny i preparatu ABILIFY, nalezy zmniejszy¢ dawke preparatu
ABILIFY o okoto potowe w stosunku do przepisanej dawki. Inne silne inhibitory grupy enzyméow
CYP2De6, takie jak fluoksetyna i paroksetyna, moga powodowac podobne skutki i w takich sytuacjach
nalezy podobnie zredukowaé dawke leku.

Wyniki badan klinicznych z udziatlem zdrowych osob wskazuja, Ze silny inhibitor CYP3A4
(ketokonazol) zwigksza AUC i C,,.x arypiprazolu odpowiednio o 63% i 37%, za§ AUC 1 Cyax
dehydroarypiprazolu odpowiednio o 77% i 43%. W grupie os6b o obnizonej aktywnosci CYP2D6,
rownoczesne stosowanie silnych inhibitoréw CYP3A4 moze powodowac zwigkszenie stgzenia
arypiprazolu w osoczu, w porownaniu do 0sob o podwyzszonej aktywnosci CYP2D6. W przypadku
jednoczesnego stosowania ketokonazolu albo innych silnych inhibitorow CYP3A4 z preparatem
ABILIFY, zaktadane korzysci powinny przewazy¢ potencjalne ryzyko dla pacjenta. W przypadku
jednoczesnego stosowania ketokonazolu z preparatem ABILIFY, przepisang dawke preparatu
ABILIFY nalezy zmniejszy¢ o okoto potowe. Inne leki silnie hamujace aktywno$¢ CYP3 A4, takie jak
itrakonazol oraz inhibitory proteazy HIV, moga wywiera¢ podobne skutki jak ketokonazol i w takich
przypadkach nalezy podobnie zredukowa¢ dawkowanie.

Po odstawieniu inhibitora CYP2D6 lub 3A4, dawke preparatu ABILIFY nalezy zwigkszy¢ do tej, jaka
stosowano przed rozpoczgciem kuracji skojarzone;j.

Po jednoczesnym podaniu karbamazepiny, silnego induktora CYP3A4, srednia geometryczna Cy,y 1
AUC arypiprazolu zmniejszyty si¢ odpowiednio o 68% i 73%, w stosunku do wartosci tych
parametréw podczas stosowania arypiprazolu (30 mg) w monoterapii. Podobnie, w przypadku
dehydroarypiprazolu §rednia geometryczna C.x i AUC po jednoczesnym podaniu karbamazepiny
zmnigjszaja si¢ odpowiednio 0 69% i 71%, w stosunku do ich wartosci podczas leczenia samym
arypiprazolem.

Zatem dawke preparatu ABILIFY nalezy podwoic, gdy jednoczesnie podaje si¢ go z karbamazepina.
Mozna si¢ spodziewac, ze inne silne induktory CYP3A4 (takie jak ryfampicyna, ryfabutyna,
fenytoina, fenobarbital, prymidon, efawirenz, newirapina i ziele dziurawca) moga dziata¢ podobnie i
dlatego nalezy podobnie zwigkszy¢ dawke. Po zakonczeniu podawania silnego induktora CYP3A4,
nalezy zmniejszy¢ dawke preparatu ABILIFY do zalecane;.

Skojarzone stosowanie walproinianow lub soli litu z arypiprazolem nie powodowato zadnych
istotnych klinicznie zmian st¢zenia arypiprazolu.

Mozliwy wplyw preparatu ABILIFY na inne leki:

W czasie badan klinicznych, dawki arypiprazolu 10-30 mg/dobg nie wywieraty istotnego wplywu na
metabolizm substratow CYP2D6 (wspotczynnik dekstrometorfan/3-metoksymorfinan),

2C9 (warfaryna), 2C19 (omeprazol) i 3A4 (dekstrometorfan). Ponadto w warunkach in vitro,
arypiprazol i dehydroarypiprazol nie zmieniaja metabolizmu zachodzacego z udziatem CYP1A2.
Istnieje zatem mate prawdopodobienstwo wystapienia istotnych klinicznie interakcji migdzy lekami
metabolizowanymi przez te enzymy.

4.6 Cigzailaktacja
Ciaza:

Nie przeprowadzono dotychczas odpowiednich badan dotyczacych dziatania arypiprazolu u kobiet w
ciazy. Na podstawie wynikow badan przeprowadzonych na zwierzgtach nie mozna wykluczy¢



potencjalnego toksycznego wptywu leku na ptdd (patrz punkt 5.3). Nalezy poradzi¢ pacjentkom, aby
poinformowaty lekarza, jesli w trakcie leczenia arypiprazolem zajda w ciaze lub planuja zaj$cie w
ciaze. Ze wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa u ludzi oraz budzace
watpliwosci wyniki badan na zwierzetach, ten lek nie moze by¢ stosowany w okresie ciazy, chyba ze
spodziewane korzys$ci wyraznie przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia:

W badaniach przeprowadzonych na szczurach w czasie laktacji wykryto, ze arypiprazol byt
wydzielany z mlekiem samicy. Nie wiadomo, czy arypiprazol jest wydzielany takze w ludzkim mleku.
Lekarz powinien poradzi¢ pacjentce, by nie karmita piersia, jezeli przyjmuje arypiprazol.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Tak jak podczas stosowania innych lekow przeciwpsychotycznych, pacjent powinien zachowac
szczegolna ostroznos¢ podczas obstugiwania maszyn, w tym pojazdow mechanicznych, do czasu
kiedy upewni sig, ze arypiprazol nie dziata na niego niekorzystnie.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsze dziatania niepozadane wystapity czesciej (= 1/100) niz w wypadku placebo, badz zostaty
zakwalifikowane jako potencjalnie niekorzystne dziatania zwiazane z przyjmowaniem leku (*):

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czeste (> 1/100, < 1/10): zawroty glowy, bezsenno$¢, akatyzja, senno$¢, drzenie

Zaburzenia oka
Czeste (> 1/100, < 1/10): nieostre widzenie

Zaburzenia serca
Nieczeste (> 1/1000, < 1/100). tachykardia*

Zaburzenia naczyn
Nieczeste (> 1/1000, < 1/100). ortostatyczne spadki ci$nienia krwi*

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe
Czeste (> 1/100, < 1/10). nudno$ci, wymioty, niestrawnos¢, zaparcia

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czeste (> 1/100, < 1/10). bble glowy, astenia

Inne wykryte dzialania niepozadane:

Do niepozadanych skutkow leczenia przeciwpsychotycznego i réwniez notowanych podczas leczenia
arypiprazolem, naleza ztosliwy zespot neuroleptyczny, pozne dyskinezy i napady drgawek (patrz
punkt 4.4).

Objawy pozapiramidowe (EPS): w dlugoterminowym, trwajacym 52 tygodnie badaniu
kontrolowanym, przeprowadzonym w grupie pacjentow leczonych arypiprazolem, odnotowano
ogoblnie nizszy odsetek (27,1%) wystepowania EPS, w tym parkinsonizmu, akatyzji i dystonii niz u
0s6b przyjmujacych haloperydol (59,2%). W diugoterminowym, trwajacym 26 tygodni
kontrolowanym badaniu , czgsto$¢ wystepowania EPS wynosita 16,8% w grupie leczonych
arypiprazolem i 15,7% w grupie leczonych olanzapina.

Porownanie odsetka pacjentow, u ktorych stwierdzono istotne klinicznie zmiany wynikow rutynowych
badan laboratoryjnych, wskazuje na brak istotnych medycznie réznic migdzy grupg osob
przyjmujacych arypiprazol i placebo. Zwigkszenie aktywnosci CPK (fosfokinazy kreatynowe;j), z
reguly bezobjawowe i przemijajace, zaobserwowano u 3,9% pacjentow leczonych arypiprazolem oraz
u 3,6% pacjentow przyjmujacych placebo.

4.9 Przedawkowanie



U ograniczonej liczby dorostych, ktérzy w ciagu doby przyjeli dawke do 140 mg arypiprazolu, nie
zaobserwowano niespodziewanych zdarzen niepozadanych. W badaniach klinicznych, w ktorych
podawano arypiprazol w dawkach do 90 mg na dobg przez 15 dni, nie wystapity zadne
niespodziewane zdarzenia niepozadane.

W przypadku przedawkowania leku stosuje si¢ leczenie podtrzymujace, polegajace na utrzymaniu
droznosci droég oddechowych, dotlenianiu i wentylacji oraz leczeniu objawowym. Nalezy wzia¢ pod
uwage mozliwos¢ wptywu wielu lekéw. Z tego wzgledu nalezy niezwlocznie rozpoczaé
monitorowanie czynno$ci uktadu krazenia, obejmujace statle monitorowanie zapisu
elektrokardiograficznego, w celu wykrycia mozliwych zaburzen rytmu serca. Wiedzac lub
podejrzewajac przedawkowanie arypiprazolu nalezy objac Scisla kontrola pacjenta i obserwowac go
do czasu poprawy jego stanu.

Aktywowany wegiel (50 g), podany w godzing po zazyciu arypiprazolu, obniza C,,,, leku o okoto
41%, a AUC o okolo 51%, co wskazuje na jego skutecznos¢ w leczeniu przedawkowania.

Pomimo ze brak informacji dotyczacych wptywu hemodializ w leczeniu przedawkowania
arypiprazolu, to jednak istnieje mate prawdopodobienstwo, by hemodializy byly uzyteczne w takich
przypadkach, ze wzgledu na znaczny stopien wigzania arypiprazolu z biatkami osocza.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpsychotyczne, kod ATC: NO5 AX12

Uwaza sig, ze skutecznos$¢ arypiprazolu w leczeniu schizofrenii jest zwiazana ze skojarzonym
dzialaniem czg$ciowo agonistycznym w stosunku do receptora dopaminowego D2 i serotoninowego
S5HT1a oraz antagonistycznym w stosunku do receptora serotoninowego SHT2. Antagonistyczne
wlasciwosci arypiprazolu wykazano na zwierzecym modelu hiperaktywno$ci dopaminergicznej, a
wlasciwosci agonistyczne na zwierzecym modelu hipoaktywnosci dopaminergicznej. W warunkach
in vitro arypiprazol wykazuje silne powinowactwo do receptoréw dopaminowych D2 i D3,
serotoninowych SHT1a i SHT2a oraz umiarkowane powinowactwo do receptorow dopaminowych D4,
serotoninowych SHT2c 1 SHT7, a takze adrenergicznych alfal i histaminowych H1. Arypiprazol
wykazuje takze umiarkowane powinowactwo do miejsc wychwytu zwrotnego serotoniny, nie
wykazuje natomiast istotnego powinowactwa do receptoréw muskarynowych. Interakcje z
receptorami innymi niz podtypy receptorow dopaminowych i serotoninowych pozwalaja na
wyjasnienie niektorych innych wlasciwosci klinicznych arypiprazolu. Arypiprazol w dawkach od

0,5 do 30 mg, podawany raz na dobg przez 2 tygodnie osobom zdrowym powoduje zalezne od dawki
zmniejszenie wiazania rakloprydu znakowanego ''C, specyficznego ligandu receptora D2, w jadrze
ogoniastym i skorupie, co mozna wykry¢ za pomoca pozytronowej tomografii emisyjnej.

Inne informacije dotyczace badan klinicznych:

Schizofrenia: wyniki trzech krotkoterminowych badan (4 do 6 tygodni) z kontrola placebo, w ktérych
udziat wzigto 1228 chorych na schizofrenig, u ktorych stwierdzano objawy pozytywne lub negatywne,
wykazaty, ze arypiprazol powoduje istotnie wigksza poprawg w zakresie objawow psychotycznych niz
placebo.

ABILIFY jest skuteczny w podtrzymywaniu poprawy klinicznej podczas kontynuacji leczenia u tych
pacjentow, u ktorych obserwowano wstgpna dobra reakcje na lek. W badaniu z grupa kontrolng
przyjmujaca haloperydol, odsetek pacjentéw, u ktorych udato si¢ utrzymaé dobra reakcje na lek w
ciagu 52 tygodni byt podobny w obu grupach (arypiprazol 77% i haloperydol 73%). Badanie
ukonczyta istotnie wigksza grupa pacjentéw leczonych arypiprazolem (43%) niz haloperydolem
(30%). Wyniki uzyskane w skalach ocen stosowanych jako wtdrne mierniki skutecznosci, w tym w
skali PANSS i w skali oceny depresji Montgomery-Asberg, wskazuja na istotna wyzszo$¢ nad
haloperydolem.



W trwajacym 26 tygodni kontrolowanym badaniu z uzyciem placebo, z udzialem pacjentow z
ustabilizowana przewlekla schizofrenia stwierdzono, ze leczenie arypiprazolem powoduje wigksze
zmnigjszenie czgstosci nawrotow, 34% w grupie leczonych arypiprazolem i 57% w grupie
otrzymujacej placebo.

Przyrost masy ciata: wyniki badan klinicznych wskazuja, ze arypiprazol nie powoduje klinicznie
istotnego przyrostu masy ciata. W trwajacym 26 tygodni badaniu z grupa kontrolna leczonych
olanzapina i wykorzystaniem podwadjnie slepej proby, przeprowadzonym w wielu krajach, udziat
wzigto 314 chorych na schizofreni¢. Pierwotnym celem byta ocena przyrostu masy ciata. W istotnie
mniejszej grupie pacjentdw leczonych arypiprazolem w poréwnaniu z otrzymujacymi olanzaping,
stwierdzono przyrost masy ciata o > 7% w pordwnaniu z pomiarem poczatkowym (tzn. przyrost masy
ciata o co najmniej 5,6 kg przy $redniej poczatkowej masie wynoszacej ok. 80,5 kg) w grupie
leczonych arypiprazolem (N = 18 lub 13% pacjentow, ktorych wyniki poddawano analizie), w
poréwnaniu z olanzaping (N = 45 lub 33% pacjentow, ktorych wyniki poddawano analizie).

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Arypiprazol jest dobrze wchianiany, maksymalne st¢zenie w osoczu osiaga w ciagu 3-5 godzin po
podaniu. Arypiprazol w minimalnym stopniu ulega metabolizmowi przedsystemowemu. Bezwzgledna
dostepnos¢ po doustnym podaniu jednej tabletki wynosi 87%. Spozywanie positkow o duzej
zawarto$ci thuszczu nie wptywa na farmakokinetyke arypiprazolu.

Dystrybucja:

Arypiprazol jest rozmieszczany w calym organizmie, pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi 4,9 I/kg, co
wskazuje na znaczna dystrybucjg pozanaczyniowa. W st¢zeniach terapeutycznych arypiprazol i
dehydroarypiprazol wiaza si¢ w ponad 99% z bialkami surowicy, gtéwnie z albuminami.

Metabolizm:

Arypiprazol jest w znacznym stopniu metabolizowany w watrobie. Proces ten przebiega trzema
gltéwnymi drogami: dehydrogenacji, hydroksylacji oraz N-dealkilacji. Jak wynika z badan in vitro,
enzymy CYP3A4 i CYP2D6 warunkuja dehydrogenacj¢ oraz hydroksylacje arypiprazolu, a
N-dealkilacja jest katalizowana przez CYP3A4. Gléwna czasteczka czynng znajdujaca si¢ w krazeniu
og6lnym jest sam arypiprazol. W stanie stacjonarnym aktywny metabolit, dehydroarypiprazol,
stanowi okoto 40% AUC arypiprazolu w osoczu.

Wydalanie:
Sredni okres péltrwania arypiprazolu w fazie eliminacji wynosi okoto 75 godzin u 0s6b o

podwyzszonej aktywno$ci CYP2D6 i1 okoto 146 godzin u 0s6b o obnizonej aktywnosci CYP2D6.
Catkowity klirens arypiprazolu wynosi 0,7 ml/min/kg i jest to gtéwnie klirens watrobowy.

Po doustnym podaniu pojedynczej dawki arypiprazolu znakowanego ["*C], stwierdza sie odpowiednio
27% 1 60% podanego pierwiastka radioaktywnego w moczu i kale. Mniej niz 1% niezmienionego
arypiprazolu zostaje wydalone z moczem i okoto 18% z katem.

Farmakokinetyka w szczegolnych grupach pacjentow

Osoby w podesztym wieku:

Nie stwierdzono r6znic w farmakokinetyce arypiprazolu migdzy zdrowymi osobami w podesztym
wieku a mtodszymi osobami dorostymi, nie stwierdzono takze mierzalnego wplywu wieku na
farmakokinetyke arypiprazolu u chorych na schizofrenie.

Ple¢:

Nie wykryto, aby farmakokinetyka arypiprazolu réznita si¢ u zdrowych kobiet i zdrowych mezczyzn.
Nie stwierdzono takze zadnego mierzalnego wplywu pici na farmakokinetyke leku u pacjentéw
chorych na schizofrenig.



Palenie tytoniu i rasa:
Populacyjne badania farmakokinetyczne nie wykazaty zadnych istotnych klinicznie réznic w
farmakokinetyce arypiprazolu, zaleznych od rasy lub palenia tytoniu.

Choroby nerek:
Stwierdzono, ze charakterystyka farmakokinetyczna arypiprazolu i dehydroarypiprazolu jest podobna

u 0s6b z cigzkimi chorobami nerek i u mtodych oso6b zdrowych.

Choroby watroby:

Badania obejmujace podanie pojedynczej dawki leku, przeprowadzone u 0s6b z réznie zaawansowana
marskoscia watroby (klasy Child-Pugh A, B i C) nie wykazaly, by niewydolno$¢ watroby wplywata
istotnie na farmakokinetyke arypiprazolu i dehydroarypiprazolu, jednak w badaniu wzigto udziat tylko
3 chorych z marsko$cia watroby typu C, co jest liczba niewystarczajaca do wyciagnigcia wnioskow
dotyczacych zdolnosci metabolicznych tych pacjentow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki przedklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa obejmujace bezpieczenstwo
farmakologiczne, toksycznos¢ po podaniu wielokrotnych dawek, genotoksyczno$¢, rakotworczosé
oraz toksyczny wplyw na reprodukcje, wykazaty, ze nie ma szczegdlnego ryzyka zwiazanego ze
stosowaniem arypiprazolu u ludzi.

Istotne dziatanie toksyczne stwierdzano jedynie po podaniu dawek lub przy stopniu narazenia
wyraznie przekraczajacym maksymalne dawki lub narazenie wystepujace u ludzi, co wskazuje, ze
dzialanie takie jest ograniczone lub nie wystgpuje w praktyce klinicznej. Obserwacje te obejmuja:
zalezny od dawki toksyczny wptyw na nadnercza (gromadzenie barwnika lipofuscyny i (lub)
obumieranie komorek migzszowych) stwierdzany u szczuréw po 104 tygodniach podawania
arypiprazolu w dawce od 20 do 60 mg/kg mc./dobg (srednia wartos¢ AUC w stanie stacjonarnym
przekraczata 3 do 14 razy warto$¢ wystgpujaca u ludzi po podaniu maksymalnej zalecanej dawki) i
zwigkszenie czgstosci wystegpowania rakdw nadnerczy, a takze skojarzonej czgstosci wystgpowania
gruczolakow lub rakoéw nadnerczy u samic szczurow otrzymujacych lek w dawce 60 mg/kg mc./dobe
(srednia warto$¢ AUC w stanie stacjonarnym przekraczata 14 razy warto$¢ wystepujaca u ludzi po
podaniu maksymalnej zalecanej dawki).

Dodatkowo stwierdzono wystepowanie kamicy zotciowej, jako nastgpstwo odktadania sig
siarczanowych sprze¢zonych zwiazkéw hydroksylowanych metabolitow arypiprazolu w zoétci matp,
ktorym wielokrotnie podawano doustnie dawki leku od 25 do 125 mg/kg mc./dobg ($rednia warto$¢
AUC w stanie stacjonarnym byta od 1 do 3 razy wyzsza niz warto$¢ wystegpujaca u ludzi po podaniu
maksymalnej zalecanej dawki klinicznej lub 16 do 81 razy wyzsza niz po podaniu maksymalnej dawki
zalecanej na podstawie przeliczenia mg/m’ pc). Jednak stezenie sprzezonych zwiazkéw siarczanowych
hydroksyarypiprazolu w zotci cztowieka, podczas stosowania najwyzszej proponowanej dawki 30 mg
na dobg, nie przekraczato 6% stezenia stwierdzanego w zotci matp podczas trwajacego 39 tygodni
badania i jest znacznie nizsze (6%) niz granica rozpuszczalno$ci okreslona in vitro.

Wyniki przeprowadzonych w petnym zakresie standardowych badan genotoksycznosci wskazuja, ze
arypiprazol nie ma wlasciwos$ci genotoksycznych. Arypiprazol nie zaburzal ptodnosci w badaniach
toksycznego wptywu na reprodukcje. Obserwowano toksyczny wpltyw na rozwoj, w tym takze zalezne
od dawki opdznienie ptodowej mineralizacji kosci oraz mozliwy wplyw teratogenny u szczuréw,
ktorym podawano dawki subterapeutyczne (oceniane na podstawie wartosci AUC) oraz u krolikow,
ktorym podawano dawki powodujace ekspozycje 3 i1 11 razy przewyzszajaca wartos¢ AUC
wystepujaca w stanie stacjonarnym po zastosowaniu dawek maksymalnych zalecanych u ludzi).
Toksyczny wplyw na samice cigzarne obserwowano podczas podawania dawek podobnych do tych,
ktore powoduja toksyczny wpltyw na rozwo;.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna

Celuloza hydroksypropylowa

Stearynian magnezu

Lak aluminiowy z indygotyna E132

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwalosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tabletki preparatu ABILIFY sa pakowane w aluminiowe blistry perforowane, podzielne na dawki

pojedyncze, w kartonach zawierajacych 14 x 1,28 x 1,49 x 1, 56 x 1, 98 x 1 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Commonwealth House, 2 Chalkhill Road

Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 10 mg tabletki

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Kazda tabletka zawiera 10 mg arypiprazolu.

Substancje pomocnicze, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Tabletki sa prostokatne i r6zowe, oznaczone na jednej stronie symbolem A-008 i liczba 10.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

ABILIFY jest wskazany do leczenia schizofrenii.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Lek nalezy stosowac doustnie.

Zalecana dawka poczatkowa i podtrzymujaca preparatu ABILIFY to 15 mg/dobe. Lek nalezy podawaé
raz na dobg o statej porze, niezaleznie od positkow.

ABILIFY jest skuteczny w dawkach od 15 do 30 mg/dobe. Wyzsza skuteczno$¢ dawek wigkszych niz
zalecana dawka dobowa 15 mg nie zostala potwierdzona, pomimo ze u poszczegélnych pacjentow

wyzsza dawka moze by¢ korzystna. Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 30 mg.

Dzieci i mtodziez: ABILIFY nie zostat dotad zbadany u oso6b w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci z niewydolno$cia watroby: nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki u oséb z niewydolnoscia
watroby o nasileniu lekkim do umiarkowanego. Nie ma wystarczajacych danych do ustalenia
dawkowania u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby. W tej grupie pacjentdéw nalezy ostroznie
ustala¢ dawkowanie. Niemniej, najwyzsza dawke dobowa 30 mg nalezy stosowac ze szczegdlna
uwaga w grupie pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z niewydolnoscia nerek: nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki u pacjentow z
niewydolno$cig nerek.

Pacjenci w podeszlym wieku: skutecznos¢ preparatu ABILIFY nie zostata dotad zbadana u chorych na
schizofrenig pacjentow w wieku 65 lat lub starszych. Jednak z powodu wigkszej wrazliwosci tych
pacjentow, nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej, jesli pozwalaja na to
okolicznosci kliniczne.

Pleé: nie ma koniecznosci modyfikacji dawek leku w zaleznosci od ptci (patrz punkt 5.2).

Palacze tytoniu: biorac pod uwagg metabolizm preparatu ABILIFY nie ma koniecznos$ci modyfikacji
dawek u palaczy (patrz punkt 4.5).

Dawkg arypiprazolu nalezy zmniejszy¢é w przypadku réwnoczesnego podawania $rodka o silnym
dziataniu hamujacym w stosunku do cytochromu CYP3A4 lub CYP2D6. Po zakonczeniu
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jednoczesnego stosowania inhibitora CYP3A4 lub CYP2D6 nalezy ponownie zwigkszy¢ dawke
arypiprazolu (patrz punkt 4.5).

Dawke arypiprazolu nalezy zwickszy¢ w przypadku réwnoczesnego podawania lekéw silnie
indukujacych CYP3A4. Po odstawieniu leku indukujacego CYP3A4, dawke arypiprazolu nalezy
ponownie obnizy¢ do zalecanej (patrz punkt 4.5).

4.3 Przeciwwskazania

Preparatu ABILIFY nie nalezy podawac pacjentom z nadwrazliwoscia na arypiprazol lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Leki przeciwpsychotyczne moga by¢ podawane przez kilka dni do kilku tygodni zanim nastapi
kliniczna poprawa stanu pacjenta. Przez caty ten czas chory powinien pozostawac pod $cista
obserwacja.

Pozne dyskinezy: przed wprowadzeniem leku na rynek przeprowadzono trwajace nie dluzej niz rok
badania, podczas ktorych zgtaszano rzadkie przypadki wymagajacych interwencji dyskinez w trakcie
leczenia arypiprazolem. Jesli objawy przedmiotowe lub podmiotowe pdznych dyskinez wystapia u
pacjentow leczonych preparatem ABILIFY, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub odstawienie
leku. Objawy takie moga czasowo nasili¢ si¢ lub nawet wystapic¢ dopiero po odstawieniu leku.

Ztosliwy Zespét Neuroleptyczny (NMS): NMS jest potencjalnie Smiertelnym zespotem objawow,
ktore moga wystapi¢ w zwiazku z podawaniem lekow przeciwpsychotycznych. W badaniach
przeprowadzonych przed wprowadzeniem leku na rynek, odnotowano rzadkie przypadki NMS w
czasie leczenia arypiprazolem. Klinicznymi objawami NMS sa bardzo wysoka goraczka, sztywnos¢
migéni, zaburzenia §wiadomosci oraz przejawy zaburzen stabilnosci uktadu wegetatywnego
(nieregularne tgtno i wahania ci$nienia krwi, czgstoskurcz, obfite pocenie si¢ oraz zaburzenia rytmu
serca). Moga wystapi¢ takze objawy dodatkowe, takie jak: zwigkszenie aktywnos$ci fosfokinazy
kreatynowej, mioglobinuria (rabdomioliza) oraz ostra niewydolnos¢ nerek. Jesli wystapily wyzej
wymienione objawy podmiotowe lub przedmiotowe $wiadczace o NMS, badz niewyjasnionego
pochodzenia wysoka goraczka, bez innych objawéw NMS, nalezy przerwac leczenie lekami
przeciwpsychotycznymi, w tym takze preparatem ABILIFY.

Drgawki: w badaniach prowadzonych przed wprowadzeniem leku na rynek, odnotowano rzadkie
przypadki napadow drgawek w czasie leczenia arypiprazolem. Z tego powodu arypiprazol nalezy
stosowa¢ z zachowaniem otrozno$ci u pacjentow, u ktorych w przesztos$ci wystgpowaty napady
drgawek lub u ktorych wystepuja choroby wiazace si¢ ze sktonnoscia do takich napadow.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na antagonistyczne dziatanie na receptor adrenergiczny o, arypiprazol moze nasila¢
dzialanie niektorych lekéw przeciwnadcisnieniowych.

Ze wzgledu na pierwotne dziatanie arypiprazolu na OUN, nalezy zachowac ostroznos$¢, jesli
arypiprazol jest przyjmowany razem z alkoholem lub z innymi lekami dziatajacymi na OUN,

wywolujacymi zblizone dziatania niepozadane, takie jak sedacja (patrz punkt 4.8).

Mozliwy wplyw innych lekéw na ABILIFY:

Antagonista receptora H2 - famotydyna, lek hamujacy uwalnianie kwasu zoladkowego, zmniejsza
szybkos$¢ wchianiania arypiprazolu, jednak dziatanie to nie ma znaczenia klinicznego.
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Arypiprazol jest metabolizowany na wiele sposobow, w tym takze przez enzymy, takie jak CYP2D6 i
CYP3A4. Nie jest jednak metabolizowany przez enzymy z grupy CYP1A, a wigc nie jest konieczne
stosowanie specjalnych dawek u palaczy tytoniu.

Wyniki badan klinicznych z udziatem zdrowych os6b wykazaty, ze silny inhibitor enzymu CYP2D6
(chinidyna) zwigksza AUC arypiprazolu o 107%, podczas gdy C,.x nie zmienia sig¢. AUC i Cyx
dehydroarypiprazolu, aktywnego metabolitu, byly zmniejszone o 32% i1 47%. W przypadku
jednoczesnego podawania chinidyny i preparatu ABILIFY, nalezy zmniejszy¢ dawke preparatu
ABILIFY o okoto potowe w stosunku do przepisanej dawki. Inne silne inhibitory grupy enzyméow
CYP2De6, takie jak fluoksetyna i paroksetyna, moga powodowac podobne skutki i w takich sytuacjach
nalezy podobnie zredukowaé dawke leku.

Wyniki badan klinicznych z udziatlem zdrowych osob wskazuja, Ze silny inhibitor CYP3A4
(ketokonazol) zwigksza AUC i C,,.x arypiprazolu odpowiednio o 63% i 37%, za§ AUC 1 Cyax
dehydroarypiprazolu odpowiednio o 77% i 43%. W grupie os6b o obnizonej aktywnosci CYP2D6,
rownoczesne stosowanie silnych inhibitoréw CYP3A4 moze powodowac zwigkszenie stgzenia
arypiprazolu w osoczu, w porownaniu do 0sob o podwyzszonej aktywnosci CYP2D6. W przypadku
jednoczesnego stosowania ketokonazolu albo innych silnych inhibitorow CYP3A4 z preparatem
ABILIFY, zaktadane korzysci powinny przewazy¢ potencjalne ryzyko dla pacjenta. W przypadku
jednoczesnego stosowania ketokonazolu z preparatem ABILIFY, przepisang dawke preparatu
ABILIFY nalezy zmniejszy¢ o okoto potowe. Inne leki silnie hamujace aktywno$¢ CYP3 A4, takie jak
itrakonazol oraz inhibitory proteazy HIV, moga wywiera¢ podobne skutki jak ketokonazol i w takich
przypadkach nalezy podobnie zredukowa¢ dawkowanie.

Po odstawieniu inhibitora CYP2D6 lub 3A4, dawke preparatu ABILIFY nalezy zwigkszy¢ do tej, jaka
stosowano przed rozpoczgciem kuracji skojarzone;j.

Po jednoczesnym podaniu karbamazepiny, silnego induktora CYP3A4, srednia geometryczna Cy,y 1
AUC arypiprazolu zmniejszyty si¢ odpowiednio o 68% i 73%, w stosunku do wartosci tych
parametréw podczas stosowania arypiprazolu (30 mg) w monoterapii. Podobnie, w przypadku
dehydroarypiprazolu §rednia geometryczna C.x i AUC po jednoczesnym podaniu karbamazepiny
zmnigjszaja si¢ odpowiednio 0 69% i 71%, w stosunku do ich wartosci podczas leczenia samym
arypiprazolem.

Zatem dawke preparatu ABILIFY nalezy podwoic, gdy jednoczesnie podaje si¢ go z karbamazepina.
Mozna si¢ spodziewac, ze inne silne induktory CYP3A4 (takie jak ryfampicyna, ryfabutyna,
fenytoina, fenobarbital, prymidon, efawirenz, newirapina i ziele dziurawca) moga dziata¢ podobnie i
dlatego nalezy podobnie zwigkszy¢ dawke. Po zakonczeniu podawania silnego induktora CYP3A4,
nalezy zmniejszy¢ dawke preparatu ABILIFY do zalecane;.

Skojarzone stosowanie walproinianow lub soli litu z arypiprazolem nie powodowato zadnych
istotnych klinicznie zmian st¢zenia arypiprazolu.

Mozliwy wplyw preparatu ABILIFY na inne leki:

W czasie badan klinicznych, dawki arypiprazolu 10-30 mg/dobg nie wywieraty istotnego wplywu na
metabolizm substratow CYP2D6 (wspotczynnik dekstrometorfan/3-metoksymorfinan),

2C9 (warfaryna), 2C19 (omeprazol) i 3A4 (dekstrometorfan). Ponadto w warunkach in vitro,
arypiprazol i dehydroarypiprazol nie zmieniaja metabolizmu zachodzacego z udziatem CYP1A2.
Istnieje zatem mate prawdopodobienstwo wystapienia istotnych klinicznie interakcji migdzy lekami
metabolizowanymi przez te enzymy.

4.6 Cigzailaktacja
Ciaza:

Nie przeprowadzono dotychczas odpowiednich badan dotyczacych dziatania arypiprazolu u kobiet w
ciazy. Na podstawie wynikow badan przeprowadzonych na zwierzgtach nie mozna wykluczy¢
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potencjalnego toksycznego wptywu leku na ptdd (patrz punkt 5.3). Nalezy poradzi¢ pacjentkom, aby
poinformowaty lekarza, jesli w trakcie leczenia arypiprazolem zajda w ciaze lub planuja zaj$cie w
ciaze. Ze wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa u ludzi oraz budzace
watpliwosci wyniki badan na zwierzetach, ten lek nie moze by¢ stosowany w okresie ciazy, chyba ze
spodziewane korzys$ci wyraznie przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia:

W badaniach przeprowadzonych na szczurach w czasie laktacji wykryto, ze arypiprazol byt
wydzielany z mlekiem samicy. Nie wiadomo, czy arypiprazol jest wydzielany takze w ludzkim mleku.
Lekarz powinien poradzi¢ pacjentce, by nie karmita piersia, jezeli przyjmuje arypiprazol.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Tak jak podczas stosowania innych lekow przeciwpsychotycznych, pacjent powinien zachowac
szczegolna ostroznos¢ podczas obstugiwania maszyn, w tym pojazdow mechanicznych, do czasu
kiedy upewni sig, ze arypiprazol nie dziata na niego niekorzystnie.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsze dziatania niepozadane wystapity czesciej (= 1/100) niz w wypadku placebo, badz zostaty
zakwalifikowane jako potencjalnie niekorzystne dziatania zwiazane z przyjmowaniem leku (*):

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czeste (> 1/100, < 1/10): zawroty glowy, bezsenno$¢, akatyzja, senno$¢, drzenie

Zaburzenia oka
Czeste (> 1/100, < 1/10): nieostre widzenie

Zaburzenia serca
Nieczeste (> 1/1000, < 1/100). tachykardia*

Zaburzenia naczyn
Nieczeste (> 1/1000, < 1/100). ortostatyczne spadki ci$nienia krwi*

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe
Czeste (> 1/100, < 1/10). nudno$ci, wymioty, niestrawnos¢, zaparcia

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czeste (> 1/100, < 1/10). bble glowy, astenia

Inne wykryte dzialania niepozadane:

Do niepozadanych skutkow leczenia przeciwpsychotycznego i réwniez notowanych podczas leczenia
arypiprazolem, naleza ztosliwy zespot neuroleptyczny, pozne dyskinezy i napady drgawek (patrz
punkt 4.4).

Objawy pozapiramidowe (EPS): w dlugoterminowym, trwajacym 52 tygodnie badaniu
kontrolowanym, przeprowadzonym w grupie pacjentow leczonych arypiprazolem, odnotowano
ogoblnie nizszy odsetek (27,1%) wystepowania EPS, w tym parkinsonizmu, akatyzji i dystonii niz u
0s6b przyjmujacych haloperydol (59,2%). W diugoterminowym, trwajacym 26 tygodni
kontrolowanym badaniu , czgsto$¢ wystepowania EPS wynosita 16,8% w grupie leczonych
arypiprazolem i 15,7% w grupie leczonych olanzapina.

Porownanie odsetka pacjentow, u ktorych stwierdzono istotne klinicznie zmiany wynikow rutynowych
badan laboratoryjnych, wskazuje na brak istotnych medycznie réznic migdzy grupg osob
przyjmujacych arypiprazol i placebo. Zwigkszenie aktywnosci CPK (fosfokinazy kreatynowe;j), z
reguly bezobjawowe i przemijajace, zaobserwowano u 3,9% pacjentow leczonych arypiprazolem oraz
u 3,6% pacjentow przyjmujacych placebo.

4.9 Przedawkowanie
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U ograniczonej liczby dorostych, ktérzy w ciagu doby przyjeli dawke do 140 mg arypiprazolu, nie
zaobserwowano niespodziewanych zdarzen niepozadanych. W badaniach klinicznych, w ktorych
podawano arypiprazol w dawkach do 90 mg na dobg przez 15 dni, nie wystapity zadne
niespodziewane zdarzenia niepozadane.

W przypadku przedawkowania leku stosuje si¢ leczenie podtrzymujace, polegajace na utrzymaniu
droznosci droég oddechowych, dotlenianiu i wentylacji oraz leczeniu objawowym. Nalezy wzia¢ pod
uwage mozliwos¢ wptywu wielu lekéw. Z tego wzgledu nalezy niezwlocznie rozpoczaé
monitorowanie czynno$ci uktadu krazenia, obejmujace statle monitorowanie zapisu
elektrokardiograficznego, w celu wykrycia mozliwych zaburzen rytmu serca. Wiedzac lub
podejrzewajac przedawkowanie arypiprazolu nalezy objac Scisla kontrola pacjenta i obserwowac go
do czasu poprawy jego stanu.

Aktywowany wegiel (50 g), podany w godzing po zazyciu arypiprazolu, obniza C,,,, leku o okoto
41%, a AUC o okolo 51%, co wskazuje na jego skutecznos¢ w leczeniu przedawkowania.

Pomimo ze brak informacji dotyczacych wptywu hemodializ w leczeniu przedawkowania
arypiprazolu, to jednak istnieje mate prawdopodobienstwo, by hemodializy byly uzyteczne w takich
przypadkach, ze wzgledu na znaczny stopien wigzania arypiprazolu z biatkami osocza.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpsychotyczne, kod ATC: NO5 AX12

Uwaza sig, ze skutecznos$¢ arypiprazolu w leczeniu schizofrenii jest zwiazana ze skojarzonym
dzialaniem czg$ciowo agonistycznym w stosunku do receptora dopaminowego D2 i serotoninowego
S5HT1a oraz antagonistycznym w stosunku do receptora serotoninowego SHT2. Antagonistyczne
wlasciwosci arypiprazolu wykazano na zwierzecym modelu hiperaktywno$ci dopaminergicznej, a
wlasciwosci agonistyczne na zwierzecym modelu hipoaktywnosci dopaminergicznej. W warunkach
in vitro arypiprazol wykazuje silne powinowactwo do receptoréw dopaminowych D2 i D3,
serotoninowych SHT1a i SHT2a oraz umiarkowane powinowactwo do receptorow dopaminowych D4,
serotoninowych SHT2c 1 SHT7, a takze adrenergicznych alfal i histaminowych H1. Arypiprazol
wykazuje takze umiarkowane powinowactwo do miejsc wychwytu zwrotnego serotoniny, nie
wykazuje natomiast istotnego powinowactwa do receptoréw muskarynowych. Interakcje z
receptorami innymi niz podtypy receptorow dopaminowych i serotoninowych pozwalaja na
wyjasnienie niektorych innych wlasciwosci klinicznych arypiprazolu. Arypiprazol w dawkach od

0,5 do 30 mg, podawany raz na dobg przez 2 tygodnie osobom zdrowym powoduje zalezne od dawki
zmniejszenie wiazania rakloprydu znakowanego ''C, specyficznego ligandu receptora D2, w jadrze
ogoniastym i skorupie, co mozna wykry¢ za pomoca pozytronowej tomografii emisyjnej.

Inne informacije dotyczace badan klinicznych:

Schizofrenia: wyniki trzech krotkoterminowych badan (4 do 6 tygodni) z kontrola placebo, w ktérych
udziat wzigto 1228 chorych na schizofrenig, u ktorych stwierdzano objawy pozytywne lub negatywne,
wykazaty, ze arypiprazol powoduje istotnie wigksza poprawg w zakresie objawow psychotycznych niz
placebo.

ABILIFY jest skuteczny w podtrzymywaniu poprawy klinicznej podczas kontynuacji leczenia u tych
pacjentow, u ktorych obserwowano wstgpna dobra reakcje na lek. W badaniu z grupa kontrolng
przyjmujaca haloperydol, odsetek pacjentéw, u ktorych udato si¢ utrzymaé dobra reakcje na lek w
ciagu 52 tygodni byt podobny w obu grupach (arypiprazol 77% i haloperydol 73%). Badanie
ukonczyta istotnie wigksza grupa pacjentéw leczonych arypiprazolem (43%) niz haloperydolem
(30%). Wyniki uzyskane w skalach ocen stosowanych jako wtdrne mierniki skutecznosci, w tym w
skali PANSS i w skali oceny depresji Montgomery-Asberg, wskazuja na istotna wyzszo$¢ nad
haloperydolem.
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W trwajacym 26 tygodni kontrolowanym badaniu z uzyciem placebo, z udzialem pacjentow z
ustabilizowana przewlekla schizofrenia stwierdzono, ze leczenie arypiprazolem powoduje wigksze
zmnigjszenie czgstosci nawrotow, 34% w grupie leczonych arypiprazolem i 57% w grupie
otrzymujacej placebo.

Przyrost masy ciata: wyniki badan klinicznych wskazuja, ze arypiprazol nie powoduje klinicznie
istotnego przyrostu masy ciata. W trwajacym 26 tygodni badaniu z grupa kontrolna leczonych
olanzapina i wykorzystaniem podwadjnie slepej proby, przeprowadzonym w wielu krajach, udziat
wzigto 314 chorych na schizofreni¢. Pierwotnym celem byta ocena przyrostu masy ciata. W istotnie
mniejszej grupie pacjentdw leczonych arypiprazolem w poréwnaniu z otrzymujacymi olanzaping,
stwierdzono przyrost masy ciata o > 7% w pordwnaniu z pomiarem poczatkowym (tzn. przyrost masy
ciata o co najmniej 5,6 kg przy $redniej poczatkowej masie wynoszacej ok. 80,5 kg) w grupie
leczonych arypiprazolem (N = 18 lub 13% pacjentow, ktorych wyniki poddawano analizie), w
poréwnaniu z olanzaping (N = 45 lub 33% pacjentow, ktorych wyniki poddawano analizie).

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Arypiprazol jest dobrze wchianiany, maksymalne st¢zenie w osoczu osiaga w ciagu 3-5 godzin po
podaniu. Arypiprazol w minimalnym stopniu ulega metabolizmowi przedsystemowemu. Bezwzgledna
dostepnos¢ po doustnym podaniu jednej tabletki wynosi 87%. Spozywanie positkow o duzej
zawarto$ci thuszczu nie wptywa na farmakokinetyke arypiprazolu.

Dystrybucja:

Arypiprazol jest rozmieszczany w calym organizmie, pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi 4,9 I/kg, co
wskazuje na znaczna dystrybucjg pozanaczyniowa. W st¢zeniach terapeutycznych arypiprazol i
dehydroarypiprazol wiaza si¢ w ponad 99% z bialkami surowicy, gtéwnie z albuminami.

Metabolizm:

Arypiprazol jest w znacznym stopniu metabolizowany w watrobie. Proces ten przebiega trzema
gltéwnymi drogami: dehydrogenacji, hydroksylacji oraz N-dealkilacji. Jak wynika z badan in vitro,
enzymy CYP3A4 i CYP2D6 warunkuja dehydrogenacj¢ oraz hydroksylacje arypiprazolu, a
N-dealkilacja jest katalizowana przez CYP3A4. Gléwna czasteczka czynng znajdujaca si¢ w krazeniu
og6lnym jest sam arypiprazol. W stanie stacjonarnym aktywny metabolit, dehydroarypiprazol,
stanowi okoto 40% AUC arypiprazolu w osoczu.

Wydalanie:
Sredni okres péltrwania arypiprazolu w fazie eliminacji wynosi okoto 75 godzin u 0s6b o

podwyzszonej aktywno$ci CYP2D6 i1 okoto 146 godzin u 0s6b o obnizonej aktywnosci CYP2D6.
Catkowity klirens arypiprazolu wynosi 0,7 ml/min/kg i jest to gtéwnie klirens watrobowy.

Po doustnym podaniu pojedynczej dawki arypiprazolu znakowanego ["*C], stwierdza sie odpowiednio
27% 1 60% podanego pierwiastka radioaktywnego w moczu i kale. Mniej niz 1% niezmienionego
arypiprazolu zostaje wydalone z moczem i okoto 18% z katem.

Farmakokinetyka w szczegolnych grupach pacjentow

Osoby w podesztym wieku:

Nie stwierdzono r6znic w farmakokinetyce arypiprazolu migdzy zdrowymi osobami w podesztym
wieku a mtodszymi osobami dorostymi, nie stwierdzono takze mierzalnego wplywu wieku na
farmakokinetyke arypiprazolu u chorych na schizofrenie.

Ple¢:

Nie wykryto, aby farmakokinetyka arypiprazolu réznita si¢ u zdrowych kobiet i zdrowych mezczyzn.
Nie stwierdzono takze zadnego mierzalnego wplywu pici na farmakokinetyke leku u pacjentéw
chorych na schizofrenig.
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Palenie tytoniu i rasa:
Populacyjne badania farmakokinetyczne nie wykazaty zadnych istotnych klinicznie réznic w
farmakokinetyce arypiprazolu, zaleznych od rasy lub palenia tytoniu.

Choroby nerek:
Stwierdzono, ze charakterystyka farmakokinetyczna arypiprazolu i dehydroarypiprazolu jest podobna

u 0s6b z cigzkimi chorobami nerek i u mtodych oso6b zdrowych.

Choroby watroby:

Badania obejmujace podanie pojedynczej dawki leku, przeprowadzone u 0s6b z réznie zaawansowana
marskoscia watroby (klasy Child-Pugh A, B i C) nie wykazaly, by niewydolno$¢ watroby wplywata
istotnie na farmakokinetyke arypiprazolu i dehydroarypiprazolu, jednak w badaniu wzigto udziat tylko
3 chorych z marsko$cia watroby typu C, co jest liczba niewystarczajaca do wyciagnigcia wnioskow
dotyczacych zdolnosci metabolicznych tych pacjentow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki przedklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa obejmujace bezpieczenstwo
farmakologiczne, toksycznos¢ po podaniu wielokrotnych dawek, genotoksyczno$¢, rakotworczosé
oraz toksyczny wplyw na reprodukcje, wykazaty, ze nie ma szczegdlnego ryzyka zwiazanego ze
stosowaniem arypiprazolu u ludzi.

Istotne dziatanie toksyczne stwierdzano jedynie po podaniu dawek lub przy stopniu narazenia
wyraznie przekraczajacym maksymalne dawki lub narazenie wystepujace u ludzi, co wskazuje, ze
dzialanie takie jest ograniczone lub nie wystgpuje w praktyce klinicznej. Obserwacje te obejmuja:
zalezny od dawki toksyczny wptyw na nadnercza (gromadzenie barwnika lipofuscyny i (lub)
obumieranie komorek migzszowych) stwierdzany u szczuréw po 104 tygodniach podawania
arypiprazolu w dawce od 20 do 60 mg/kg mc./dobg (srednia wartos¢ AUC w stanie stacjonarnym
przekraczata 3 do 14 razy warto$¢ wystgpujaca u ludzi po podaniu maksymalnej zalecanej dawki) i
zwigkszenie czgstosci wystegpowania rakdw nadnerczy, a takze skojarzonej czgstosci wystgpowania
gruczolakow lub rakoéw nadnerczy u samic szczurow otrzymujacych lek w dawce 60 mg/kg mc./dobe
(srednia warto$¢ AUC w stanie stacjonarnym przekraczata 14 razy warto$¢ wystepujaca u ludzi po
podaniu maksymalnej zalecanej dawki).

Dodatkowo stwierdzono wystepowanie kamicy zotciowej, jako nastgpstwo odktadania sig
siarczanowych sprze¢zonych zwiazkéw hydroksylowanych metabolitow arypiprazolu w zoétci matp,
ktorym wielokrotnie podawano doustnie dawki leku od 25 do 125 mg/kg mc./dobg ($rednia warto$¢
AUC w stanie stacjonarnym byta od 1 do 3 razy wyzsza niz warto$¢ wystegpujaca u ludzi po podaniu
maksymalnej zalecanej dawki klinicznej lub 16 do 81 razy wyzsza niz po podaniu maksymalnej dawki
zalecanej na podstawie przeliczenia mg/m’ pc). Jednak stezenie sprzezonych zwiazkéw siarczanowych
hydroksyarypiprazolu w zotci cztowieka, podczas stosowania najwyzszej proponowanej dawki 30 mg
na dobg, nie przekraczato 6% stezenia stwierdzanego w zotci matp podczas trwajacego 39 tygodni
badania i jest znacznie nizsze (6%) niz granica rozpuszczalno$ci okreslona in vitro.

Wyniki przeprowadzonych w petnym zakresie standardowych badan genotoksycznosci wskazuja, ze
arypiprazol nie ma wlasciwos$ci genotoksycznych. Arypiprazol nie zaburzal ptodnosci w badaniach
toksycznego wptywu na reprodukcje. Obserwowano toksyczny wpltyw na rozwoj, w tym takze zalezne
od dawki opdznienie ptodowej mineralizacji kosci oraz mozliwy wplyw teratogenny u szczuréw,
ktorym podawano dawki subterapeutyczne (oceniane na podstawie wartosci AUC) oraz u krolikow,
ktorym podawano dawki powodujace ekspozycje 3 i1 11 razy przewyzszajaca wartos¢ AUC
wystepujaca w stanie stacjonarnym po zastosowaniu dawek maksymalnych zalecanych u ludzi).
Toksyczny wplyw na samice cigzarne obserwowano podczas podawania dawek podobnych do tych,
ktore powoduja toksyczny wpltyw na rozwo;.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna

Celuloza hydroksypropylowa

Stearynian magnezu

Czerwony tlenek zelaza E172

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwalosci

2 lata

6.4 Specjalne $Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tabletki preparatu ABILIFY sa pakowane w aluminiowe blistry perforowane, podzielne na dawki

pojedyncze, w kartonach zawierajacych 14 x 1,28 x 1,49 x 1, 56 x 1, 98 x 1 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Commonwealth House, 2 Chalkhill Road

Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 15 mg tabletki

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Kazda tabletka zawiera 15 mg arypiprazolu.

Substancje pomocnicze, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Tabletki sa okragle i zolte, oznaczone na jednej stronie symbolem A-009 i liczba 15.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

ABILIFY jest wskazany do leczenia schizofrenii.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Lek nalezy stosowac doustnie.

Zalecana dawka poczatkowa i podtrzymujaca preparatu ABILIFY to 15 mg/dobe. Lek nalezy podawaé
raz na dobg o statej porze, niezaleznie od positkow.

ABILIFY jest skuteczny w dawkach od 15 do 30 mg/dobe. Wyzsza skuteczno$¢ dawek wigkszych niz
zalecana dawka dobowa 15 mg nie zostala potwierdzona, pomimo ze u poszczeg6élnych pacjentow

wyzsza dawka moze by¢ korzystna. Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 30 mg.

Dzieci i mtodziez: ABILIFY nie zostat dotad zbadany u os6b w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci z niewydolno$cia watroby: nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki u oséb z niewydolnoscia
watroby o nasileniu lekkim do umiarkowanego. Nie ma wystarczajacych danych do ustalenia
dawkowania u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby. W tej grupie pacjentdéw nalezy ostroznie
ustala¢ dawkowanie. Niemniej, najwyzsza dawke dobowa 30 mg nalezy stosowac ze szczegdlna
uwaga w grupie pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z niewydolnoscia nerek: nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki u pacjentow z
niewydolno$cig nerek.

Pacjenci w podeszlym wieku: skutecznos¢ preparatu ABILIFY nie zostata dotad zbadana u chorych na
schizofrenig pacjentow w wieku 65 lat lub starszych. Jednak z powodu wigkszej wrazliwosci tych
pacjentow, nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej, jesli pozwalaja na to
okolicznosci kliniczne.

Pleé: nie ma koniecznosci modyfikacji dawek leku w zaleznosci od ptci (patrz punkt 5.2).

Palacze tytoniu: biorac pod uwagg metabolizm preparatu ABILIFY nie ma koniecznos$ci modyfikacji
dawek u palaczy (patrz punkt 4.5).

Dawkg arypiprazolu nalezy zmniejszy¢é w przypadku réwnoczesnego podawania $rodka o silnym
dziataniu hamujacym w stosunku do cytochromu CYP3A4 lub CYP2D6. Po zakonczeniu
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jednoczesnego stosowania inhibitora CYP3A4 lub CYP2D6 nalezy ponownie zwigkszy¢ dawke
arypiprazolu (patrz punkt 4.5).

Dawke arypiprazolu nalezy zwickszy¢ w przypadku réwnoczesnego podawania lekéw silnie
indukujacych CYP3A4. Po odstawieniu leku indukujacego CYP3A4, dawke arypiprazolu nalezy
ponownie obnizy¢ do zalecanej (patrz punkt 4.5).

4.3 Przeciwwskazania

Preparatu ABILIFY nie nalezy podawac pacjentom z nadwrazliwoscia na arypiprazol lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Leki przeciwpsychotyczne moga by¢ podawane przez kilka dni do kilku tygodni zanim nastapi
kliniczna poprawa stanu pacjenta. Przez caty ten czas chory powinien pozostawac pod $cista
obserwacja.

Pozne dyskinezy: przed wprowadzeniem leku na rynek przeprowadzono trwajace nie dluzej niz rok
badania, podczas ktorych zgtaszano rzadkie przypadki wymagajacych interwencji dyskinez w trakcie
leczenia arypiprazolem. Jesli objawy przedmiotowe lub podmiotowe pdznych dyskinez wystapia u
pacjentow leczonych preparatem ABILIFY, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub odstawienie
leku. Objawy takie moga czasowo nasili¢ si¢ lub nawet wystapic¢ dopiero po odstawieniu leku.

Ztosliwy Zespét Neuroleptyczny (NMS): NMS jest potencjalnie Smiertelnym zespotem objawow,
ktore moga wystapi¢ w zwiazku z podawaniem lekow przeciwpsychotycznych. W badaniach
przeprowadzonych przed wprowadzeniem leku na rynek, odnotowano rzadkie przypadki NMS w
czasie leczenia arypiprazolem. Klinicznymi objawami NMS sa bardzo wysoka goraczka, sztywnos¢
migéni, zaburzenia §wiadomosci oraz przejawy zaburzen stabilnosci uktadu wegetatywnego
(nieregularne tgtno i wahania ci$nienia krwi, czgstoskurcz, obfite pocenie si¢ oraz zaburzenia rytmu
serca). Moga wystapi¢ takze objawy dodatkowe, takie jak: zwigkszenie aktywnos$ci fosfokinazy
kreatynowej, mioglobinuria (rabdomioliza) oraz ostra niewydolnos¢ nerek. Jesli wystapily wyzej
wymienione objawy podmiotowe lub przedmiotowe $wiadczace o NMS, badz niewyjasnionego
pochodzenia wysoka goraczka, bez innych objawéw NMS, nalezy przerwac leczenie lekami
przeciwpsychotycznymi, w tym takze preparatem ABILIFY.

Drgawki: w badaniach prowadzonych przed wprowadzeniem leku na rynek, odnotowano rzadkie
przypadki napadow drgawek w czasie leczenia arypiprazolem. Z tego powodu arypiprazol nalezy
stosowa¢ z zachowaniem otroznosci u pacjentow, u ktorych w przesztosci wystgpowaty napady
drgawek lub u ktorych wystepuja choroby wiazace si¢ ze sktonnoscia do takich napadow.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na antagonistyczne dziatanie na receptor adrenergiczny o, arypiprazol moze nasila¢
dzialanie niektorych lekéw przeciwnadcisnieniowych.

Ze wzgledu na pierwotne dziatanie arypiprazolu na OUN, nalezy zachowac ostroznos$¢, jesli
arypiprazol jest przyjmowany razem z alkoholem lub z innymi lekami dziatajacymi na OUN,

wywolujacymi zblizone dziatania niepozadane, takie jak sedacja (patrz punkt 4.8).

Mozliwy wplyw innych lekéw na ABILIFY:

Antagonista receptora H2 - famotydyna, lek hamujacy uwalnianie kwasu zoladkowego, zmniejsza
szybkos$¢ wchianiania arypiprazolu, jednak dziatanie to nie ma znaczenia klinicznego.
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Arypiprazol jest metabolizowany na wiele sposobow, w tym takze przez enzymy, takie jak CYP2D6 i
CYP3A4. Nie jest jednak metabolizowany przez enzymy z grupy CYP1A, a wigc nie jest konieczne
stosowanie specjalnych dawek u palaczy tytoniu.

Wyniki badan klinicznych z udziatem zdrowych os6b wykazaty, ze silny inhibitor enzymu CYP2D6
(chinidyna) zwigksza AUC arypiprazolu o 107%, podczas gdy C,.x nie zmienia sig¢. AUC i Cyx
dehydroarypiprazolu, aktywnego metabolitu, byly zmniejszone o 32% i1 47%. W przypadku
jednoczesnego podawania chinidyny i preparatu ABILIFY, nalezy zmniejszy¢ dawke preparatu
ABILIFY o okoto potowe w stosunku do przepisanej dawki. Inne silne inhibitory grupy enzyméow
CYP2De6, takie jak fluoksetyna i paroksetyna, moga powodowac podobne skutki i w takich sytuacjach
nalezy podobnie zredukowaé dawke leku.

Wyniki badan klinicznych z udziatlem zdrowych osob wskazuja, Ze silny inhibitor CYP3A4
(ketokonazol) zwigksza AUC i C,,.x arypiprazolu odpowiednio o 63% i 37%, za§ AUC 1 Cyax
dehydroarypiprazolu odpowiednio o 77% i 43%. W grupie os6b o obnizonej aktywnosci CYP2D6,
rownoczesne stosowanie silnych inhibitoréw CYP3A4 moze powodowac zwigkszenie stgzenia
arypiprazolu w osoczu, w porownaniu do 0sob o podwyzszonej aktywnosci CYP2D6. W przypadku
jednoczesnego stosowania ketokonazolu albo innych silnych inhibitorow CYP3A4 z preparatem
ABILIFY, zaktadane korzysci powinny przewazy¢ potencjalne ryzyko dla pacjenta. W przypadku
jednoczesnego stosowania ketokonazolu z preparatem ABILIFY, przepisang dawke preparatu
ABILIFY nalezy zmniejszy¢ o okoto potowe. Inne leki silnie hamujace aktywno$¢ CYP3 A4, takie jak
itrakonazol oraz inhibitory proteazy HIV, moga wywiera¢ podobne skutki jak ketokonazol i w takich
przypadkach nalezy podobnie zredukowa¢ dawkowanie.

Po odstawieniu inhibitora CYP2D6 lub 3A4, dawke preparatu ABILIFY nalezy zwigkszy¢ do tej, jaka
stosowano przed rozpoczgciem kuracji skojarzone;j.

Po jednoczesnym podaniu karbamazepiny, silnego induktora CYP3A4, srednia geometryczna Cy,y 1
AUC arypiprazolu zmniejszyty si¢ odpowiednio o 68% i 73%, w stosunku do wartosci tych
parametréw podczas stosowania arypiprazolu (30 mg) w monoterapii. Podobnie, w przypadku
dehydroarypiprazolu §rednia geometryczna C.x i AUC po jednoczesnym podaniu karbamazepiny
zmnigjszaja si¢ odpowiednio 0 69% i 71%, w stosunku do ich wartosci podczas leczenia samym
arypiprazolem.

Zatem dawke preparatu ABILIFY nalezy podwoic, gdy jednoczesnie podaje si¢ go z karbamazepina.
Mozna si¢ spodziewac, ze inne silne induktory CYP3A4 (takie jak ryfampicyna, ryfabutyna,
fenytoina, fenobarbital, prymidon, efawirenz, newirapina i ziele dziurawca) moga dziata¢ podobnie i
dlatego nalezy podobnie zwigkszy¢ dawke. Po zakonczeniu podawania silnego induktora CYP3A4,
nalezy zmniejszy¢ dawke preparatu ABILIFY do zalecane;.

Skojarzone stosowanie walproinianow lub soli litu z arypiprazolem nie powodowato zadnych
istotnych klinicznie zmian st¢zenia arypiprazolu.

Mozliwy wplyw preparatu ABILIFY na inne leki:

W czasie badan klinicznych, dawki arypiprazolu 10-30 mg/dobg nie wywieraty istotnego wplywu na
metabolizm substratow CYP2D6 (wspotczynnik dekstrometorfan/3-metoksymorfinan),

2C9 (warfaryna), 2C19 (omeprazol) i 3A4 (dekstrometorfan). Ponadto w warunkach in vitro,
arypiprazol i dehydroarypiprazol nie zmieniaja metabolizmu zachodzacego z udziatem CYP1A2.
Istnieje zatem mate prawdopodobienstwo wystapienia istotnych klinicznie interakcji migdzy lekami
metabolizowanymi przez te enzymy.

4.6 Cigzailaktacja
Ciaza:

Nie przeprowadzono dotychczas odpowiednich badan dotyczacych dziatania arypiprazolu u kobiet w
ciazy. Na podstawie wynikow badan przeprowadzonych na zwierzgtach nie mozna wykluczy¢
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potencjalnego toksycznego wptywu leku na ptdd (patrz punkt 5.3). Nalezy poradzi¢ pacjentkom, aby
poinformowaty lekarza, jesli w trakcie leczenia arypiprazolem zajda w ciaze lub planuja zaj$cie w
ciaze. Ze wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa u ludzi oraz budzace
watpliwosci wyniki badan na zwierzetach, ten lek nie moze by¢ stosowany w okresie ciazy, chyba ze
spodziewane korzys$ci wyraznie przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia:

W badaniach przeprowadzonych na szczurach w czasie laktacji wykryto, ze arypiprazol byt
wydzielany z mlekiem samicy. Nie wiadomo, czy arypiprazol jest wydzielany takze w ludzkim mleku.
Lekarz powinien poradzi¢ pacjentce, by nie karmita piersia, jezeli przyjmuje arypiprazol.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Tak jak podczas stosowania innych lekow przeciwpsychotycznych, pacjent powinien zachowac
szczegolna ostroznos¢ podczas obstugiwania maszyn, w tym pojazdow mechanicznych, do czasu
kiedy upewni sig, ze arypiprazol nie dziata na niego niekorzystnie.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsze dziatania niepozadane wystapity czesciej (= 1/100) niz w wypadku placebo, badz zostaty
zakwalifikowane jako potencjalnie niekorzystne dziatania zwiazane z przyjmowaniem leku (*):

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czeste (> 1/100, < 1/10): zawroty glowy, bezsenno$¢, akatyzja, senno$¢, drzenie

Zaburzenia oka
Czeste (> 1/100, < 1/10): nieostre widzenie

Zaburzenia serca
Nieczeste (> 1/1000, < 1/100). tachykardia*

Zaburzenia naczyn
Nieczeste (> 1/1000, < 1/100). ortostatyczne spadki ci$nienia krwi*

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe
Czeste (> 1/100, < 1/10). nudno$ci, wymioty, niestrawnos¢, zaparcia

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czeste (> 1/100, < 1/10). bble glowy, astenia

Inne wykryte dzialania niepozadane:

Do niepozadanych skutkow leczenia przeciwpsychotycznego i réwniez notowanych podczas leczenia
arypiprazolem, naleza ztosliwy zespot neuroleptyczny, pozne dyskinezy i napady drgawek (patrz
punkt 4.4).

Objawy pozapiramidowe (EPS): w dlugoterminowym, trwajacym 52 tygodnie badaniu
kontrolowanym, przeprowadzonym w grupie pacjentow leczonych arypiprazolem, odnotowano
ogoblnie nizszy odsetek (27,1%) wystepowania EPS, w tym parkinsonizmu, akatyzji i dystonii niz u
0s6b przyjmujacych haloperydol (59,2%). W diugoterminowym, trwajacym 26 tygodni
kontrolowanym badaniu , czgsto$¢ wystepowania EPS wynosita 16,8% w grupie leczonych
arypiprazolem i 15,7% w grupie leczonych olanzapina.

Porownanie odsetka pacjentow, u ktorych stwierdzono istotne klinicznie zmiany wynikow rutynowych
badan laboratoryjnych, wskazuje na brak istotnych medycznie réznic migdzy grupg osob
przyjmujacych arypiprazol i placebo. Zwigkszenie aktywnosci CPK (fosfokinazy kreatynowe;j), z
reguly bezobjawowe i przemijajace, zaobserwowano u 3,9% pacjentow leczonych arypiprazolem oraz
u 3,6% pacjentow przyjmujacych placebo.

4.9 Przedawkowanie
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U ograniczonej liczby dorostych, ktérzy w ciagu doby przyjeli dawke do 140 mg arypiprazolu, nie
zaobserwowano niespodziewanych zdarzen niepozadanych. W badaniach klinicznych, w ktorych
podawano arypiprazol w dawkach do 90 mg na dobg przez 15 dni, nie wystapity zadne
niespodziewane zdarzenia niepozadane.

W przypadku przedawkowania leku stosuje si¢ leczenie podtrzymujace, polegajace na utrzymaniu
droznosci droég oddechowych, dotlenianiu i wentylacji oraz leczeniu objawowym. Nalezy wzia¢ pod
uwage mozliwos¢ wptywu wielu lekéw. Z tego wzgledu nalezy niezwlocznie rozpoczaé
monitorowanie czynno$ci uktadu krazenia, obejmujace statle monitorowanie zapisu
elektrokardiograficznego, w celu wykrycia mozliwych zaburzen rytmu serca. Wiedzac lub
podejrzewajac przedawkowanie arypiprazolu nalezy objac Scisla kontrola pacjenta i obserwowac go
do czasu poprawy jego stanu.

Aktywowany wegiel (50 g), podany w godzing po zazyciu arypiprazolu, obniza C,,,, leku o okoto
41%, a AUC o okolo 51%, co wskazuje na jego skutecznos¢ w leczeniu przedawkowania.

Pomimo ze brak informacji dotyczacych wptywu hemodializ w leczeniu przedawkowania
arypiprazolu, to jednak istnieje mate prawdopodobienstwo, by hemodializy byly uzyteczne w takich
przypadkach, ze wzgledu na znaczny stopien wigzania arypiprazolu z biatkami osocza.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpsychotyczne, kod ATC: NO5 AX12

Uwaza sig, ze skutecznos$¢ arypiprazolu w leczeniu schizofrenii jest zwiazana ze skojarzonym
dzialaniem czg$ciowo agonistycznym w stosunku do receptora dopaminowego D2 i serotoninowego
S5HT1a oraz antagonistycznym w stosunku do receptora serotoninowego SHT2. Antagonistyczne
wlasciwosci arypiprazolu wykazano na zwierzecym modelu hiperaktywno$ci dopaminergicznej, a
wlasciwosci agonistyczne na zwierzecym modelu hipoaktywnosci dopaminergicznej. W warunkach
in vitro arypiprazol wykazuje silne powinowactwo do receptoréw dopaminowych D2 i D3,
serotoninowych SHT1a i SHT2a oraz umiarkowane powinowactwo do receptorow dopaminowych D4,
serotoninowych SHT2c 1 SHT7, a takze adrenergicznych alfal i histaminowych H1. Arypiprazol
wykazuje takze umiarkowane powinowactwo do miejsc wychwytu zwrotnego serotoniny, nie
wykazuje natomiast istotnego powinowactwa do receptoréw muskarynowych. Interakcje z
receptorami innymi niz podtypy receptorow dopaminowych i serotoninowych pozwalaja na
wyjasnienie niektorych innych wlasciwosci klinicznych arypiprazolu. Arypiprazol w dawkach od

0,5 do 30 mg, podawany raz na dobg przez 2 tygodnie osobom zdrowym powoduje zalezne od dawki
zmniejszenie wiazania rakloprydu znakowanego ''C, specyficznego ligandu receptora D2, w jadrze
ogoniastym i skorupie, co mozna wykry¢ za pomoca pozytronowej tomografii emisyjnej.

Inne informacije dotyczace badan klinicznych:

Schizofrenia: wyniki trzech krotkoterminowych badan (4 do 6 tygodni) z kontrola placebo, w ktérych
udziat wzigto 1228 chorych na schizofrenig, u ktorych stwierdzano objawy pozytywne lub negatywne,
wykazaty, ze arypiprazol powoduje istotnie wigksza poprawg w zakresie objawow psychotycznych niz
placebo.

ABILIFY jest skuteczny w podtrzymywaniu poprawy klinicznej podczas kontynuacji leczenia u tych
pacjentow, u ktorych obserwowano wstgpna dobra reakcje na lek. W badaniu z grupa kontrolng
przyjmujaca haloperydol, odsetek pacjentéw, u ktorych udato si¢ utrzymaé dobra reakcje na lek w
ciagu 52 tygodni byt podobny w obu grupach (arypiprazol 77% i haloperydol 73%). Badanie
ukonczyta istotnie wigksza grupa pacjentéw leczonych arypiprazolem (43%) niz haloperydolem
(30%). Wyniki uzyskane w skalach ocen stosowanych jako wtdrne mierniki skutecznosci, w tym w
skali PANSS i w skali oceny depresji Montgomery-Asberg, wskazuja na istotna wyzszo$¢ nad
haloperydolem.
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W trwajacym 26 tygodni kontrolowanym badaniu z uzyciem placebo, z udzialem pacjentow z
ustabilizowana przewlekla schizofrenia stwierdzono, ze leczenie arypiprazolem powoduje wigksze
zmnigjszenie czgstosci nawrotow, 34% w grupie leczonych arypiprazolem i 57% w grupie
otrzymujacej placebo.

Przyrost masy ciata: wyniki badan klinicznych wskazuja, ze arypiprazol nie powoduje klinicznie
istotnego przyrostu masy ciata. W trwajacym 26 tygodni badaniu z grupa kontrolna leczonych
olanzapina i wykorzystaniem podwadjnie slepej proby, przeprowadzonym w wielu krajach, udziat
wzigto 314 chorych na schizofreni¢. Pierwotnym celem byta ocena przyrostu masy ciata. W istotnie
mniejszej grupie pacjentdw leczonych arypiprazolem w poréwnaniu z otrzymujacymi olanzaping,
stwierdzono przyrost masy ciata o > 7% w pordwnaniu z pomiarem poczatkowym (tzn. przyrost masy
ciata o co najmniej 5,6 kg przy $redniej poczatkowej masie wynoszacej ok. 80,5 kg) w grupie
leczonych arypiprazolem (N = 18 lub 13% pacjentow, ktorych wyniki poddawano analizie), w
poréwnaniu z olanzaping (N = 45 lub 33% pacjentow, ktorych wyniki poddawano analizie).

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Arypiprazol jest dobrze wchianiany, maksymalne st¢zenie w osoczu osiaga w ciagu 3-5 godzin po
podaniu. Arypiprazol w minimalnym stopniu ulega metabolizmowi przedsystemowemu. Bezwzgledna
dostepnos¢ po doustnym podaniu jednej tabletki wynosi 87%. Spozywanie positkow o duzej
zawarto$ci thuszczu nie wptywa na farmakokinetyke arypiprazolu.

Dystrybucja:

Arypiprazol jest rozmieszczany w calym organizmie, pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi 4,9 I/kg, co
wskazuje na znaczna dystrybucjg pozanaczyniowa. W st¢zeniach terapeutycznych arypiprazol i
dehydroarypiprazol wiaza si¢ w ponad 99% z bialkami surowicy, gtéwnie z albuminami.

Metabolizm:

Arypiprazol jest w znacznym stopniu metabolizowany w watrobie. Proces ten przebiega trzema
gltéwnymi drogami: dehydrogenacji, hydroksylacji oraz N-dealkilacji. Jak wynika z badan in vitro,
enzymy CYP3A4 i CYP2D6 warunkuja dehydrogenacj¢ oraz hydroksylacje arypiprazolu, a
N-dealkilacja jest katalizowana przez CYP3A4. Gléwna czasteczka czynng znajdujaca si¢ w krazeniu
og6lnym jest sam arypiprazol. W stanie stacjonarnym aktywny metabolit, dehydroarypiprazol,
stanowi okoto 40% AUC arypiprazolu w osoczu.

Wydalanie:
Sredni okres péltrwania arypiprazolu w fazie eliminacji wynosi okoto 75 godzin u 0s6b o

podwyzszonej aktywno$ci CYP2D6 i1 okoto 146 godzin u 0s6b o obnizonej aktywnosci CYP2D6.
Catkowity klirens arypiprazolu wynosi 0,7 ml/min/kg i jest to gtéwnie klirens watrobowy.

Po doustnym podaniu pojedynczej dawki arypiprazolu znakowanego ["*C], stwierdza sie odpowiednio
27% 1 60% podanego pierwiastka radioaktywnego w moczu i kale. Mniej niz 1% niezmienionego
arypiprazolu zostaje wydalone z moczem i okoto 18% z katem.

Farmakokinetyka w szczegolnych grupach pacjentow

Osoby w podesztym wieku:

Nie stwierdzono r6znic w farmakokinetyce arypiprazolu migdzy zdrowymi osobami w podesztym
wieku a mtodszymi osobami dorostymi, nie stwierdzono takze mierzalnego wplywu wieku na
farmakokinetyke arypiprazolu u chorych na schizofrenie.

Ple¢:

Nie wykryto, aby farmakokinetyka arypiprazolu réznita si¢ u zdrowych kobiet i zdrowych mezczyzn.
Nie stwierdzono takze zadnego mierzalnego wplywu pici na farmakokinetyke leku u pacjentéw
chorych na schizofrenig.
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Palenie tytoniu i rasa:
Populacyjne badania farmakokinetyczne nie wykazaty zadnych istotnych klinicznie réznic w
farmakokinetyce arypiprazolu, zaleznych od rasy lub palenia tytoniu.

Choroby nerek:
Stwierdzono, ze charakterystyka farmakokinetyczna arypiprazolu i dehydroarypiprazolu jest podobna

u 0s6b z cigzkimi chorobami nerek i u mtodych oso6b zdrowych.

Choroby watroby:

Badania obejmujace podanie pojedynczej dawki leku, przeprowadzone u 0s6b z réznie zaawansowana
marskoscia watroby (klasy Child-Pugh A, B i C) nie wykazaly, by niewydolno$¢ watroby wplywata
istotnie na farmakokinetyke arypiprazolu i dehydroarypiprazolu, jednak w badaniu wzigto udziat tylko
3 chorych z marsko$cia watroby typu C, co jest liczba niewystarczajaca do wyciagnigcia wnioskow
dotyczacych zdolnosci metabolicznych tych pacjentow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki przedklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa obejmujace bezpieczenstwo
farmakologiczne, toksycznos¢ po podaniu wielokrotnych dawek, genotoksyczno$¢, rakotworczosé
oraz toksyczny wplyw na reprodukcje, wykazaty, ze nie ma szczegdlnego ryzyka zwiazanego ze
stosowaniem arypiprazolu u ludzi.

Istotne dziatanie toksyczne stwierdzano jedynie po podaniu dawek lub przy stopniu narazenia
wyraznie przekraczajacym maksymalne dawki lub narazenie wystepujace u ludzi, co wskazuje, ze
dzialanie takie jest ograniczone lub nie wystgpuje w praktyce klinicznej. Obserwacje te obejmuja:
zalezny od dawki toksyczny wptyw na nadnercza (gromadzenie barwnika lipofuscyny i (lub)
obumieranie komorek miazszowych) stwierdzany u szczuréw po 104 tygodniach podawania
arypiprazolu w dawce od 20 do 60 mg/kg mc./dobg (srednia wartos¢ AUC w stanie stacjonarnym
przekraczata 3 do 14 razy warto$¢ wystegpujaca u ludzi po podaniu maksymalnej zalecanej dawki) i
zwigkszenie czgstosci wystgpowania rakéw nadnerczy, a takze skojarzonej czgstosci wystgpowania
gruczolakow lub rakoéw nadnerczy u samic szczurow otrzymujacych lek w dawce 60 mg/kg mc./dobe
(srednia wartos¢ AUC w stanie stacjonarnym przekraczata 14 razy warto$¢ wystgpujaca u ludzi po
podaniu maksymalnej zalecanej dawki).

Dodatkowo stwierdzono wystepowanie kamicy zotciowej, jako nastgpstwo odktadania sig
siarczanowych sprze¢zonych zwiazkéw hydroksylowanych metabolitow arypiprazolu w zoétci matp,
ktorym wielokrotnie podawano doustnie dawki leku od 25 do 125 mg/kg mc./dobg ($rednia warto$¢
AUC w stanie stacjonarnym byta od 1 do 3 razy wyzsza niz warto$¢ wystegpujaca u ludzi po podaniu
maksymalnej zalecanej dawki klinicznej lub 16 do 81 razy wyzsza niz po podaniu maksymalnej dawki
zalecanej na podstawie przeliczenia mg/m’ pc). Jednak stezenie sprzezonych zwiazkéw siarczanowych
hydroksyarypiprazolu w zotci cztowieka, podczas stosowania najwyzszej proponowanej dawki 30 mg
na dobg, nie przekraczato 6% stezenia stwierdzanego w zotci matp podczas trwajacego 39 tygodni
badania i jest znacznie nizsze (6%) niz granica rozpuszczalno$ci okreslona in vitro.

Wyniki przeprowadzonych w petnym zakresie standardowych badan genotoksycznosci wskazuja, ze
arypiprazol nie ma wlasciwos$ci genotoksycznych. Arypiprazol nie zaburzal ptodnosci w badaniach
toksycznego wptywu na reprodukcje. Obserwowano toksyczny wpltyw na rozwoj, w tym takze zalezne
od dawki opdznienie ptodowej mineralizacji kosci oraz mozliwy wplyw teratogenny u szczuréw,
ktorym podawano dawki subterapeutyczne (oceniane na podstawie wartosci AUC) oraz u krolikow,
ktorym podawano dawki powodujace ekspozycje 3 i1 11 razy przewyzszajaca wartos¢ AUC
wystepujaca w stanie stacjonarnym po zastosowaniu dawek maksymalnych zalecanych u ludzi).
Toksyczny wplyw na samice cigzarne obserwowano podczas podawania dawek podobnych do tych,
ktore powoduja toksyczny wpltyw na rozwo;.

24



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna

Celuloza hydroksypropylowa

Stearynian magnezu

Zo6tty tlenek zelaza E172

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwalosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tabletki preparatu ABILIFY sa pakowane w aluminiowe blistry perforowane, podzielne na dawki

pojedyncze, w kartonach zawierajacych 14 x 1,28 x 1,49 x 1, 56 x 1, 98 x 1 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Commonwealth House, 2 Chalkhill Road

Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 30 mg tabletki

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Kazda tabletka zawiera 30 mg arypiprazolu.

Substancje pomocnicze, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Tabletki sa okragle i r6zowe, oznaczone na jednej stronie symbolem A-011 i liczba 30.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

ABILIFY jest wskazany do leczenia schizofrenii.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Lek nalezy stosowac doustnie.

Zalecana dawka poczatkowa i podtrzymujaca preparatu ABILIFY to 15 mg/dobe. Lek nalezy podawaé
raz na dobg o statej porze, niezaleznie od positkow.

ABILIFY jest skuteczny w dawkach od 15 do 30 mg/dobe. Wyzsza skuteczno$¢ dawek wigkszych niz
zalecana dawka dobowa 15 mg nie zostala potwierdzona, pomimo ze u poszczegélnych pacjentow

wyzsza dawka moze by¢ korzystna. Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 30 mg.

Dzieci i mtodziez: ABILIFY nie zostat dotad zbadany u osé6b w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci z niewydolno$cia watroby: nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki u oséb z niewydolnoscia
watroby o nasileniu lekkim do umiarkowanego. Nie ma wystarczajacych danych do ustalenia
dawkowania u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby. W tej grupie pacjentdéw nalezy ostroznie
ustala¢ dawkowanie. Niemniej, najwyzsza dawke dobowa 30 mg nalezy stosowac ze szczegdlna
uwaga w grupie pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z niewydolnoscia nerek: nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki u pacjentow z
niewydolno$cig nerek.

Pacjenci w podeszlym wieku: skutecznos¢ preparatu ABILIFY nie zostata dotad zbadana u chorych na
schizofrenig pacjentow w wieku 65 lat lub starszych. Jednak z powodu wigkszej wrazliwosci tych
pacjentow, nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej, jesli pozwalaja na to
okolicznosci kliniczne.

Pleé: nie ma koniecznosci modyfikacji dawek leku w zaleznosci od ptci (patrz punkt 5.2).

Palacze tytoniu: biorac pod uwagg metabolizm preparatu ABILIFY nie ma koniecznos$ci modyfikacji
dawek u palaczy (patrz punkt 4.5).

Dawkg arypiprazolu nalezy zmniejszy¢é w przypadku réwnoczesnego podawania $rodka o silnym
dziataniu hamujacym w stosunku do cytochromu CYP3A4 lub CYP2D6. Po zakonczeniu
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jednoczesnego stosowania inhibitora CYP3A4 lub CYP2D6 nalezy ponownie zwigkszy¢ dawke
arypiprazolu (patrz punkt 4.5).

Dawke arypiprazolu nalezy zwickszy¢ w przypadku réwnoczesnego podawania lekéw silnie
indukujacych CYP3A4. Po odstawieniu leku indukujacego CYP3A4, dawke arypiprazolu nalezy
ponownie obnizy¢ do zalecanej (patrz punkt 4.5).

4.3 Przeciwwskazania

Preparatu ABILIFY nie nalezy podawac pacjentom z nadwrazliwoscia na arypiprazol lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Leki przeciwpsychotyczne moga by¢ podawane przez kilka dni do kilku tygodni zanim nastapi
kliniczna poprawa stanu pacjenta. Przez caty ten czas chory powinien pozostawac pod $cista
obserwacja.

Pozne dyskinezy: przed wprowadzeniem leku na rynek przeprowadzono trwajace nie dluzej niz rok
badania, podczas ktorych zgtaszano rzadkie przypadki wymagajacych interwencji dyskinez w trakcie
leczenia arypiprazolem. Jesli objawy przedmiotowe lub podmiotowe pdznych dyskinez wystapia u
pacjentow leczonych preparatem ABILIFY, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub odstawienie
leku. Objawy takie moga czasowo nasili¢ si¢ lub nawet wystapic¢ dopiero po odstawieniu leku.

Ztosliwy Zespét Neuroleptyczny (NMS): NMS jest potencjalnie Smiertelnym zespotem objawow,
ktore moga wystapi¢ w zwiazku z podawaniem lekow przeciwpsychotycznych. W badaniach
przeprowadzonych przed wprowadzeniem leku na rynek, odnotowano rzadkie przypadki NMS w
czasie leczenia arypiprazolem. Klinicznymi objawami NMS sa bardzo wysoka goraczka, sztywnos¢
migéni, zaburzenia §wiadomosci oraz przejawy zaburzen stabilnosci uktadu wegetatywnego
(nieregularne tgtno i wahania ci$nienia krwi, czgstoskurcz, obfite pocenie si¢ oraz zaburzenia rytmu
serca). Moga wystapi¢ takze objawy dodatkowe, takie jak: zwigkszenie aktywnos$ci fosfokinazy
kreatynowej, mioglobinuria (rabdomioliza) oraz ostra niewydolnos¢ nerek. Jesli wystapily wyzej
wymienione objawy podmiotowe lub przedmiotowe $wiadczace o NMS, badz niewyjasnionego
pochodzenia wysoka goraczka, bez innych objawéw NMS, nalezy przerwac leczenie lekami
przeciwpsychotycznymi, w tym takze preparatem ABILIFY.

Drgawki: w badaniach prowadzonych przed wprowadzeniem leku na rynek, odnotowano rzadkie
przypadki napadow drgawek w czasie leczenia arypiprazolem. Z tego powodu arypiprazol nalezy
stosowa¢ z zachowaniem otroznosci u pacjentow, u ktorych w przesztosci wystgpowaty napady
drgawek lub u ktorych wystepuja choroby wiazace si¢ ze sktonnoscia do takich napadow.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na antagonistyczne dziatanie na receptor adrenergiczny o, arypiprazol moze nasila¢
dzialanie niektorych lekéw przeciwnadcisnieniowych.

Ze wzgledu na pierwotne dziatanie arypiprazolu na OUN, nalezy zachowac ostroznos$¢, jesli
arypiprazol jest przyjmowany razem z alkoholem lub z innymi lekami dziatajacymi na OUN,

wywolujacymi zblizone dziatania niepozadane, takie jak sedacja (patrz punkt 4.8).

Mozliwy wplyw innych lekéw na ABILIFY:

Antagonista receptora H2 - famotydyna, lek hamujacy uwalnianie kwasu zoladkowego, zmniejsza
szybkos$¢ wchianiania arypiprazolu, jednak dziatanie to nie ma znaczenia klinicznego.
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Arypiprazol jest metabolizowany na wiele sposobow, w tym takze przez enzymy, takie jak CYP2D6 i
CYP3A4. Nie jest jednak metabolizowany przez enzymy z grupy CYP1A, a wigc nie jest konieczne
stosowanie specjalnych dawek u palaczy tytoniu.

Wyniki badan klinicznych z udziatem zdrowych os6b wykazaty, ze silny inhibitor enzymu CYP2D6
(chinidyna) zwigksza AUC arypiprazolu o 107%, podczas gdy C,.x nie zmienia sig¢. AUC i Cyx
dehydroarypiprazolu, aktywnego metabolitu, byly zmniejszone o 32% i1 47%. W przypadku
jednoczesnego podawania chinidyny i preparatu ABILIFY, nalezy zmniejszy¢ dawke preparatu
ABILIFY o okoto potowe w stosunku do przepisanej dawki. Inne silne inhibitory grupy enzyméow
CYP2De6, takie jak fluoksetyna i paroksetyna, moga powodowac podobne skutki i w takich sytuacjach
nalezy podobnie zredukowaé dawke leku.

Wyniki badan klinicznych z udziatlem zdrowych osob wskazuja, Ze silny inhibitor CYP3A4
(ketokonazol) zwigksza AUC i C,,,x arypiprazolu odpowiednio o 63% i 37%, za§ AUC 1 Cjax
dehydroarypiprazolu odpowiednio o 77% i 43%. W grupie os6b o obnizonej aktywnosci CYP2D6,
rownoczesne stosowanie silnych inhibitoréw CYP3A4 moze powodowac zwigkszenie stgzenia
arypiprazolu w osoczu, w porownaniu do 0sob o podwyzszonej aktywnosci CYP2D6. W przypadku
jednoczesnego stosowania ketokonazolu albo innych silnych inhibitorow CYP3A4 z preparatem
ABILIFY, zaktadane korzysci powinny przewazy¢ potencjalne ryzyko dla pacjenta. W przypadku
jednoczesnego stosowania ketokonazolu z preparatem ABILIFY, przepisang dawke preparatu
ABILIFY nalezy zmniejszy¢ o okoto potowe. Inne leki silnie hamujace aktywno$¢ CYP3 A4, takie jak
itrakonazol oraz inhibitory proteazy HIV, moga wywiera¢ podobne skutki jak ketokonazol i w takich
przypadkach nalezy podobnie zredukowa¢ dawkowanie.

Po odstawieniu inhibitora CYP2D6 lub 3A4, dawke preparatu ABILIFY nalezy zwigkszy¢ do tej, jaka
stosowano przed rozpoczgciem kuracji skojarzone;j.

Po jednoczesnym podaniu karbamazepiny, silnego induktora CYP3A4, srednia geometryczna Cy,y 1
AUC arypiprazolu zmniejszyty si¢ odpowiednio o 68% i 73%, w stosunku do wartosci tych
parametréw podczas stosowania arypiprazolu (30 mg) w monoterapii. Podobnie, w przypadku
dehydroarypiprazolu §rednia geometryczna C.x i AUC po jednoczesnym podaniu karbamazepiny
zmnigjszaja si¢ odpowiednio 0 69% i 71%, w stosunku do ich wartosci podczas leczenia samym
arypiprazolem.

Zatem dawke preparatu ABILIFY nalezy podwoic, gdy jednoczesnie podaje si¢ go z karbamazepina.
Mozna si¢ spodziewac, ze inne silne induktory CYP3A4 (takie jak ryfampicyna, ryfabutyna,
fenytoina, fenobarbital, prymidon, efawirenz, newirapina i ziele dziurawca) moga dziata¢ podobnie i
dlatego nalezy podobnie zwigkszy¢ dawke. Po zakonczeniu podawania silnego induktora CYP3A4,
nalezy zmniejszy¢ dawke preparatu ABILIFY do zalecane;.

Skojarzone stosowanie walproinianow lub soli litu z arypiprazolem nie powodowato zadnych
istotnych klinicznie zmian st¢zenia arypiprazolu.

Mozliwy wplyw preparatu ABILIFY na inne leki:

W czasie badan klinicznych, dawki arypiprazolu 10-30 mg/dobg nie wywieraty istotnego wplywu na
metabolizm substratow CYP2D6 (wspotczynnik dekstrometorfan/3-metoksymorfinan),

2C9 (warfaryna), 2C19 (omeprazol) i 3A4 (dekstrometorfan). Ponadto w warunkach in vitro,
arypiprazol i dehydroarypiprazol nie zmieniaja metabolizmu zachodzacego z udziatem CYP1A2.
Istnieje zatem mate prawdopodobienstwo wystapienia istotnych klinicznie interakcji migdzy lekami
metabolizowanymi przez te enzymy.

4.6 Cigzailaktacja
Ciaza:

Nie przeprowadzono dotychczas odpowiednich badan dotyczacych dziatania arypiprazolu u kobiet w
ciazy. Na podstawie wynikow badan przeprowadzonych na zwierzgtach nie mozna wykluczy¢
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potencjalnego toksycznego wptywu leku na ptdd (patrz punkt 5.3). Nalezy poradzi¢ pacjentkom, aby
poinformowaty lekarza, jesli w trakcie leczenia arypiprazolem zajda w ciaze lub planuja zaj$cie w
ciaze. Ze wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa u ludzi oraz budzace
watpliwosci wyniki badan na zwierzetach, ten lek nie moze by¢ stosowany w okresie ciazy, chyba ze
spodziewane korzys$ci wyraznie przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia:

W badaniach przeprowadzonych na szczurach w czasie laktacji wykryto, ze arypiprazol byt
wydzielany z mlekiem samicy. Nie wiadomo, czy arypiprazol jest wydzielany takze w ludzkim mleku.
Lekarz powinien poradzi¢ pacjentce, by nie karmita piersia, jezeli przyjmuje arypiprazol.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Tak jak podczas stosowania innych lekow przeciwpsychotycznych, pacjent powinien zachowac
szczegolna ostroznos¢ podczas obstugiwania maszyn, w tym pojazdow mechanicznych, do czasu
kiedy upewni sig, ze arypiprazol nie dziata na niego niekorzystnie.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsze dziatania niepozadane wystapity czesciej (= 1/100) niz w wypadku placebo, badz zostaty
zakwalifikowane jako potencjalnie niekorzystne dziatania zwiazane z przyjmowaniem leku (*):

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czeste (> 1/100, < 1/10): zawroty glowy, bezsenno$¢, akatyzja, senno$¢, drzenie

Zaburzenia oka
Czeste (> 1/100, < 1/10): nieostre widzenie

Zaburzenia serca
Nieczeste (> 1/1000, < 1/100). tachykardia*

Zaburzenia naczyn
Nieczeste (> 1/1000, < 1/100). ortostatyczne spadki ci$nienia krwi*

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe
Czeste (> 1/100, < 1/10). nudno$ci, wymioty, niestrawnos¢, zaparcia

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czeste (> 1/100, < 1/10). bble glowy, astenia

Inne wykryte dzialania niepozadane:

Do niepozadanych skutkow leczenia przeciwpsychotycznego i réwniez notowanych podczas leczenia
arypiprazolem, naleza ztosliwy zespot neuroleptyczny, pozne dyskinezy i napady drgawek (patrz
punkt 4.4).

Objawy pozapiramidowe (EPS): w dlugoterminowym, trwajacym 52 tygodnie badaniu
kontrolowanym, przeprowadzonym w grupie pacjentow leczonych arypiprazolem, odnotowano
ogoblnie nizszy odsetek (27,1%) wystepowania EPS, w tym parkinsonizmu, akatyzji i dystonii niz u
0s6b przyjmujacych haloperydol (59,2%). W diugoterminowym, trwajacym 26 tygodni
kontrolowanym badaniu , czgsto$¢ wystepowania EPS wynosita 16,8% w grupie leczonych
arypiprazolem i 15,7% w grupie leczonych olanzapina.

Porownanie odsetka pacjentow, u ktorych stwierdzono istotne klinicznie zmiany wynikow rutynowych
badan laboratoryjnych, wskazuje na brak istotnych medycznie réznic migdzy grupg osob
przyjmujacych arypiprazol i placebo. Zwigkszenie aktywnosci CPK (fosfokinazy kreatynowe;j), z
reguly bezobjawowe i przemijajace, zaobserwowano u 3,9% pacjentow leczonych arypiprazolem oraz
u 3,6% pacjentow przyjmujacych placebo.

4.9 Przedawkowanie
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U ograniczonej liczby dorostych, ktérzy w ciagu doby przyjeli dawke do 140 mg arypiprazolu, nie
zaobserwowano niespodziewanych zdarzen niepozadanych. W badaniach klinicznych, w ktorych
podawano arypiprazol w dawkach do 90 mg na dobg przez 15 dni, nie wystapity zadne
niespodziewane zdarzenia niepozadane.

W przypadku przedawkowania leku stosuje si¢ leczenie podtrzymujace, polegajace na utrzymaniu
droznosci droég oddechowych, dotlenianiu i wentylacji oraz leczeniu objawowym. Nalezy wzia¢ pod
uwage mozliwos¢ wptywu wielu lekéw. Z tego wzgledu nalezy niezwlocznie rozpoczaé
monitorowanie czynno$ci uktadu krazenia, obejmujace statle monitorowanie zapisu
elektrokardiograficznego, w celu wykrycia mozliwych zaburzen rytmu serca. Wiedzac lub
podejrzewajac przedawkowanie arypiprazolu nalezy objac Scisla kontrola pacjenta i obserwowac go
do czasu poprawy jego stanu.

Aktywowany wegiel (50 g), podany w godzing po zazyciu arypiprazolu, obniza C,,,, leku o okoto
41%, a AUC o okolo 51%, co wskazuje na jego skutecznos¢ w leczeniu przedawkowania.

Pomimo ze brak informacji dotyczacych wptywu hemodializ w leczeniu przedawkowania
arypiprazolu, to jednak istnieje mate prawdopodobienstwo, by hemodializy byly uzyteczne w takich
przypadkach, ze wzgledu na znaczny stopien wigzania arypiprazolu z biatkami osocza.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpsychotyczne, kod ATC: NO5 AX12

Uwaza sig, ze skutecznos$¢ arypiprazolu w leczeniu schizofrenii jest zwiazana ze skojarzonym
dzialaniem czg$ciowo agonistycznym w stosunku do receptora dopaminowego D2 i serotoninowego
S5HT1a oraz antagonistycznym w stosunku do receptora serotoninowego SHT2. Antagonistyczne
wlasciwosci arypiprazolu wykazano na zwierzecym modelu hiperaktywno$ci dopaminergicznej, a
wlasciwosci agonistyczne na zwierzecym modelu hipoaktywnosci dopaminergicznej. W warunkach
in vitro arypiprazol wykazuje silne powinowactwo do receptoréw dopaminowych D2 i D3,
serotoninowych SHT1a i SHT2a oraz umiarkowane powinowactwo do receptorow dopaminowych D4,
serotoninowych SHT2c 1 SHT7, a takze adrenergicznych alfal i histaminowych H1. Arypiprazol
wykazuje takze umiarkowane powinowactwo do miejsc wychwytu zwrotnego serotoniny, nie
wykazuje natomiast istotnego powinowactwa do receptoréw muskarynowych. Interakcje z
receptorami innymi niz podtypy receptorow dopaminowych i serotoninowych pozwalaja na
wyjasnienie niektorych innych wlasciwosci klinicznych arypiprazolu. Arypiprazol w dawkach od

0,5 do 30 mg, podawany raz na dobg przez 2 tygodnie osobom zdrowym powoduje zalezne od dawki
zmniejszenie wiazania rakloprydu znakowanego ''C, specyficznego ligandu receptora D2, w jadrze
ogoniastym i skorupie, co mozna wykry¢ za pomoca pozytronowej tomografii emisyjnej.

Inne informacije dotyczace badan klinicznych:

Schizofrenia: wyniki trzech krotkoterminowych badan (4 do 6 tygodni) z kontrola placebo, w ktérych
udziat wzigto 1228 chorych na schizofrenig, u ktorych stwierdzano objawy pozytywne lub negatywne,
wykazaty, ze arypiprazol powoduje istotnie wigksza poprawg w zakresie objawow psychotycznych niz
placebo.

ABILIFY jest skuteczny w podtrzymywaniu poprawy klinicznej podczas kontynuacji leczenia u tych
pacjentow, u ktorych obserwowano wstgpna dobra reakcje na lek. W badaniu z grupa kontrolng
przyjmujaca haloperydol, odsetek pacjentéw, u ktorych udato si¢ utrzymaé dobra reakcje na lek w
ciagu 52 tygodni byt podobny w obu grupach (arypiprazol 77% i haloperydol 73%). Badanie
ukonczyta istotnie wigksza grupa pacjentéw leczonych arypiprazolem (43%) niz haloperydolem
(30%). Wyniki uzyskane w skalach ocen stosowanych jako wtdrne mierniki skutecznosci, w tym w
skali PANSS i w skali oceny depresji Montgomery-Asberg, wskazuja na istotna wyzszo$¢ nad
haloperydolem.
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W trwajacym 26 tygodni kontrolowanym badaniu z uzyciem placebo, z udzialem pacjentow z
ustabilizowana przewlekla schizofrenia stwierdzono, ze leczenie arypiprazolem powoduje wigksze
zmnigjszenie czgstosci nawrotow, 34% w grupie leczonych arypiprazolem i 57% w grupie
otrzymujacej placebo.

Przyrost masy ciata: wyniki badan klinicznych wskazuja, ze arypiprazol nie powoduje klinicznie
istotnego przyrostu masy ciata. W trwajacym 26 tygodni badaniu z grupa kontrolna leczonych
olanzapina i wykorzystaniem podwadjnie slepej proby, przeprowadzonym w wielu krajach, udziat
wzigto 314 chorych na schizofreni¢. Pierwotnym celem byta ocena przyrostu masy ciata. W istotnie
mniejszej grupie pacjentdw leczonych arypiprazolem w poréwnaniu z otrzymujacymi olanzaping,
stwierdzono przyrost masy ciata o > 7% w pordwnaniu z pomiarem poczatkowym (tzn. przyrost masy
ciata o co najmniej 5,6 kg przy $redniej poczatkowej masie wynoszacej ok. 80,5 kg) w grupie
leczonych arypiprazolem (N = 18 lub 13% pacjentow, ktorych wyniki poddawano analizie), w
poréwnaniu z olanzaping (N = 45 lub 33% pacjentow, ktorych wyniki poddawano analizie).

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Arypiprazol jest dobrze wchianiany, maksymalne st¢zenie w osoczu osiaga w ciagu 3-5 godzin po
podaniu. Arypiprazol w minimalnym stopniu ulega metabolizmowi przedsystemowemu. Bezwzgledna
dostepnos¢ po doustnym podaniu jednej tabletki wynosi 87%. Spozywanie positkow o duzej
zawarto$ci thuszczu nie wptywa na farmakokinetyke arypiprazolu.

Dystrybucja:

Arypiprazol jest rozmieszczany w calym organizmie, pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi 4,9 I/kg, co
wskazuje na znaczna dystrybucjg pozanaczyniowa. W st¢zeniach terapeutycznych arypiprazol i
dehydroarypiprazol wiaza si¢ w ponad 99% z bialkami surowicy, gtéwnie z albuminami.

Metabolizm:

Arypiprazol jest w znacznym stopniu metabolizowany w watrobie. Proces ten przebiega trzema
gltéwnymi drogami: dehydrogenacji, hydroksylacji oraz N-dealkilacji. Jak wynika z badan in vitro,
enzymy CYP3A4 i CYP2D6 warunkuja dehydrogenacj¢ oraz hydroksylacje arypiprazolu, a
N-dealkilacja jest katalizowana przez CYP3A4. Gléwna czasteczka czynng znajdujaca si¢ w krazeniu
og6lnym jest sam arypiprazol. W stanie stacjonarnym aktywny metabolit, dehydroarypiprazol,
stanowi okoto 40% AUC arypiprazolu w osoczu.

Wydalanie:
Sredni okres péltrwania arypiprazolu w fazie eliminacji wynosi okoto 75 godzin u 0s6b o

podwyzszonej aktywno$ci CYP2D6 i1 okoto 146 godzin u 0s6b o obnizonej aktywnosci CYP2D6.
Catkowity klirens arypiprazolu wynosi 0,7 ml/min/kg i jest to gtéwnie klirens watrobowy.

Po doustnym podaniu pojedynczej dawki arypiprazolu znakowanego ["*C], stwierdza sie odpowiednio
27% 1 60% podanego pierwiastka radioaktywnego w moczu i kale. Mniej niz 1% niezmienionego
arypiprazolu zostaje wydalone z moczem i okoto 18% z katem.

Farmakokinetyka w szczegolnych grupach pacjentow

Osoby w podesztym wieku:

Nie stwierdzono r6znic w farmakokinetyce arypiprazolu migdzy zdrowymi osobami w podesztym
wieku a mtodszymi osobami dorostymi, nie stwierdzono takze mierzalnego wplywu wieku na
farmakokinetyke arypiprazolu u chorych na schizofrenie.

Ple¢:

Nie wykryto, aby farmakokinetyka arypiprazolu réznita si¢ u zdrowych kobiet i zdrowych mezczyzn.
Nie stwierdzono takze zadnego mierzalnego wplywu pici na farmakokinetyke leku u pacjentéw
chorych na schizofrenig.
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Palenie tytoniu i rasa:
Populacyjne badania farmakokinetyczne nie wykazaty zadnych istotnych klinicznie réznic w
farmakokinetyce arypiprazolu, zaleznych od rasy lub palenia tytoniu.

Choroby nerek:
Stwierdzono, ze charakterystyka farmakokinetyczna arypiprazolu i dehydroarypiprazolu jest podobna

u 0s6b z cigzkimi chorobami nerek i u mtodych oso6b zdrowych.

Choroby watroby:

Badania obejmujace podanie pojedynczej dawki leku, przeprowadzone u 0s6b z réznie zaawansowana
marskoscia watroby (klasy Child-Pugh A, B i C) nie wykazaly, by niewydolno$¢ watroby wplywata
istotnie na farmakokinetyke arypiprazolu i dehydroarypiprazolu, jednak w badaniu wzigto udziat tylko
3 chorych z marsko$cia watroby typu C, co jest liczba niewystarczajacgq do wyciagnigcia wnioskow
dotyczacych zdolnosci metabolicznych tych pacjentow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki przedklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa obejmujace bezpieczenstwo
farmakologiczne, toksycznos¢ po podaniu wielokrotnych dawek, genotoksyczno$¢, rakotworczosé
oraz toksyczny wplyw na reprodukcje, wykazaty, ze nie ma szczegdlnego ryzyka zwiazanego ze
stosowaniem arypiprazolu u ludzi.

Istotne dziatanie toksyczne stwierdzano jedynie po podaniu dawek lub przy stopniu narazenia
wyraznie przekraczajacym maksymalne dawki lub narazenie wystepujace u ludzi, co wskazuje, ze
dzialanie takie jest ograniczone lub nie wystgpuje w praktyce klinicznej. Obserwacje te obejmuja:
zalezny od dawki toksyczny wptyw na nadnercza (gromadzenie barwnika lipofuscyny i (lub)
obumieranie komorek migzszowych) stwierdzany u szczuréw po 104 tygodniach podawania
arypiprazolu w dawce od 20 do 60 mg/kg mc./dobg (srednia wartos¢ AUC w stanie stacjonarnym
przekraczata 3 do 14 razy warto$¢ wystgpujaca u ludzi po podaniu maksymalnej zalecanej dawki) i
zwigkszenie czgstosci wystegpowania rakdw nadnerczy, a takze skojarzonej czgstosci wystgpowania
gruczolakow lub rakoéw nadnerczy u samic szczurow otrzymujacych lek w dawce 60 mg/kg mc./dobe
(srednia warto$¢ AUC w stanie stacjonarnym przekraczata 14 razy warto$¢ wystepujaca u ludzi po
podaniu maksymalnej zalecanej dawki).

Dodatkowo stwierdzono wystepowanie kamicy zotciowej, jako nastgpstwo odktadania sig
siarczanowych sprze¢zonych zwiazkéw hydroksylowanych metabolitow arypiprazolu w zoétci matp,
ktorym wielokrotnie podawano doustnie dawki leku od 25 do 125 mg/kg mc./dobg ($rednia warto$¢
AUC w stanie stacjonarnym byta od 1 do 3 razy wyzsza niz warto$¢ wystegpujaca u ludzi po podaniu
maksymalnej zalecanej dawki klinicznej lub 16 do 81 razy wyzsza niz po podaniu maksymalnej dawki
zalecanej na podstawie przeliczenia mg/m’ pc). Jednak stezenie sprzezonych zwiazkéw siarczanowych
hydroksyarypiprazolu w zotci cztowieka, podczas stosowania najwyzszej proponowanej dawki 30 mg
na dobg, nie przekraczato 6% stezenia stwierdzanego w zotci matp podczas trwajacego 39 tygodni
badania i jest znacznie nizsze (6%) niz granica rozpuszczalno$ci okreslona in vitro.

Wyniki przeprowadzonych w petnym zakresie standardowych badan genotoksycznosci wskazuja, ze
arypiprazol nie ma wlasciwos$ci genotoksycznych. Arypiprazol nie zaburzal ptodnosci w badaniach
toksycznego wptywu na reprodukcje. Obserwowano toksyczny wpltyw na rozwoj, w tym takze zalezne
od dawki opdznienie ptodowej mineralizacji kosci oraz mozliwy wplyw teratogenny u szczuréw,
ktorym podawano dawki subterapeutyczne (oceniane na podstawie wartosci AUC) oraz u krolikow,
ktorym podawano dawki powodujace ekspozycje 3 i1 11 razy przewyzszajaca wartos¢ AUC
wystepujaca w stanie stacjonarnym po zastosowaniu dawek maksymalnych zalecanych u ludzi).
Toksyczny wplyw na samice cigzarne obserwowano podczas podawania dawek podobnych do tych,
ktore powoduja toksyczny wpltyw na rozwo;.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna

Celuloza hydroksypropylowa

Stearynian magnezu

Czerwony tlenek zelaza E172

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwalosci

2 lata

6.4 Specjalne $Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tabletki preparatu ABILIFY sa pakowane w aluminiowe blistry perforowane, podzielne na dawki

pojedyncze, w kartonach zawierajacych 14 x 1,28 x 1,49 x 1, 56 x 1, 98 x 1 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Commonwealth House, 2 Chalkhill Road

Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

33



ANEKS IT

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Bristol-Myers Squibb S.r.1.

Contrada Fontana del Ceraso

03012 Anagni

Wtochy

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

¢ KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

e INNE WARUNKI

Podmiot posiadajacy niniejsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi powiadomi¢ Komisje

Europejska o planach zwigzanych z obrotem produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie na
mocy tej decyzji.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 5 mg tabletki
arypiprazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 tabletka zawiera 5 mg arypiprazolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: laktoze jednowodna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 x 1 tabletka

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg informacyjna.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania

38



| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 5 mg tabletki
arypiprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

| 4. NUMER SERII

Nr serii
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 5 mg tabletki
arypiprazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 tabletka zawiera 5 mg arypiprazolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: laktoze jednowodna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 x 1 tabletka

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg informacyjna.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania
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| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 5 mg tabletki
arypiprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

| 4. NUMER SERII

Nr serii
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 5 mg tabletki
arypiprazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 tabletka zawiera 5 mg arypiprazolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: laktoze jednowodna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

49 x 1 tabletka

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg informacyjna.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania
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| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 5 mg tabletki
arypiprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

| 4. NUMER SERII

Nr serii
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 5 mg tabletki
arypiprazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 tabletka zawiera 5 mg arypiprazolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: laktoze jednowodna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

56 x 1 tabletka

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg informacyjna.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania
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| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 5 mg tabletki
arypiprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

| 4. NUMER SERII

Nr serii
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 5 mg tabletki
arypiprazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 tabletka zawiera 5 mg arypiprazolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: laktoze jednowodna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

98 x 1 tabletka

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg informacyjna.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania
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| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 5 mg tabletki
arypiprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

| 4. NUMER SERII

Nr serii
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 10 mg tabletki
arypiprazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 tabletka zawiera 10 mg arypiprazolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: laktoze jednowodna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 x 1 tabletka

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg informacyjna.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania
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| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 10 mg tabletki
arypiprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

| 4. NUMER SERII

Nr serii
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 10 mg tabletki
arypiprazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 tabletka zawiera 10 mg arypiprazolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: laktoze jednowodna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 x 1 tabletka

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg informacyjna.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania

56



| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

57



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 10 mg tabletki
arypiprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

| 4. NUMER SERII

Nr serii

58



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 10 mg tabletki
arypiprazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 tabletka zawiera 10 mg arypiprazolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: laktoze jednowodna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

49 x 1 tabletka

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg informacyjna.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania

59



| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

60



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 10 mg tabletki
arypiprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

| 4. NUMER SERII

Nr serii

61



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 10 mg tabletki
arypiprazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 tabletka zawiera 10 mg arypiprazolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: laktoze jednowodna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

56 x 1 tabletka

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg informacyjna.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania

62



| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

63



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 10 mg tabletki
arypiprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

| 4. NUMER SERII

Nr serii

64



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 10 mg tabletki
arypiprazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 tabletka zawiera 10 mg arypiprazolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: laktoze jednowodna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

98 x 1 tabletka

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg informacyjna.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania

65



| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

66



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 10 mg tabletki
arypiprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

| 4. NUMER SERII

Nr serii

67



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 15 mg tabletki
arypiprazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 tabletka zawiera 15 mg arypiprazolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: laktoze jednowodna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 x 1 tabletka

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg informacyjna.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania

68



| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

69



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 15 mg tabletki
arypiprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

| 4. NUMER SERII

Nr serii

70



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 15 mg tabletki
arypiprazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 tabletka zawiera 15 mg arypiprazolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: laktoze jednowodna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 x 1 tabletka

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg informacyjna.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania

71



| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

72



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 15 mg tabletki
arypiprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

| 4. NUMER SERII

Nr serii

73



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 15 mg tabletki
arypiprazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 tabletka zawiera 15 mg arypiprazolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: laktoze jednowodna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

49 x 1 tabletka

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg informacyjna.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania

74



| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

75



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 15 mg tabletki
arypiprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

| 4. NUMER SERII

Nr serii

76



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 15 mg tabletki
arypiprazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 tabletka zawiera 15 mg arypiprazolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: laktoze jednowodna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

56 x 1 tabletka

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg informacyjna.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania

7



| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

78



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 15 mg tabletki
arypiprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

| 4. NUMER SERII

Nr serii

79



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 15 mg tabletki
arypiprazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 tabletka zawiera 15 mg arypiprazolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: laktoze jednowodna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

98 x 1 tabletka

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg informacyjna.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania

80



| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

81



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 15 mg tabletki
arypiprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

| 4. NUMER SERII

Nr serii

82



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 30 mg tabletki
arypiprazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 tabletka zawiera 30 mg arypiprazolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: laktoze jednowodna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 x 1 tabletka

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg informacyjna.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania

83



| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

84



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 30 mg tabletki
arypiprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

| 4. NUMER SERII

Nr serii

85



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 30 mg tabletki
arypiprazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 tabletka zawiera 30 mg arypiprazolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: laktoze jednowodna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 x 1 tabletka

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg informacyjna.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania
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| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 30 mg tabletki
arypiprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

| 4. NUMER SERII

Nr serii
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 30 mg tabletki
arypiprazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 tabletka zawiera 30 mg arypiprazolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: laktoze jednowodna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

49 x 1 tabletka

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg informacyjna.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania
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| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 30 mg tabletki
arypiprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

| 4. NUMER SERII

Nr serii
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 30 mg tabletki
arypiprazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 tabletka zawiera 30 mg arypiprazolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: laktoze jednowodna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

56 x 1 tabletka

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg informacyjna.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania
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| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 30 mg tabletki
arypiprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

| 4. NUMER SERII

Nr serii
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 30 mg tabletki
arypiprazol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 tabletka zawiera 30 mg arypiprazolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze: laktoze jednowodna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

98 x 1 tabletka

| 5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg informacyjna.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania
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| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABILIFY 30 mg tabletki
arypiprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci

| 4. NUMER SERII

Nr serii
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroéci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Lek ten zostat przepisany $ci§le okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest ABILIFY i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Zanim zastosuje si¢ ABILIFY

3. Jak stosowa¢ ABILIFY

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Przechowywanie leku ABILIFY

6. Inne informacje

ABILIFY 5 mg tabletki

Arypiprazol

Substancja czynng jest arypiprazol. Kazda tabletka zawiera 5 mg arypiprazolu.
Pozostale skladniki to laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna,
celuloza hydroksypropylowa, stearynian magnezu, lak aluminiowy z indygotyna E132.

Podmiot odpowiedzialny

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania

Wytwérca

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
[-03012 Anagni-Frosinone - Wtochy

1. CO TO JEST ABILIFY I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Tabletki ABILIFY 5 mg sa prostokatne i niebieskie i oznaczone sa symbolem A-007 i liczba 5 po
jednej stronie. Sa dostgpne w blistrach perforowanych, podzielnych na dawki pojedyncze,
pakowanych w pudetka tekturowe zawierajace 14, 28, 49, 56 lub 98 tabletek. Nie wszystkie rodzaje
opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

ABILIFY jest jednym z lekéw przeciwpsychotycznych.

Stosowany jest w leczeniu dorostych cierpiacych na chorobg charakteryzujaca si¢ takimi objawami
jak: widzenie, slyszenie i czucie rzeczy w rzeczywisto$ci nieistniejacych, podejrzliwos¢, bledne
przekonania, chaotyczna mowa i zachowanie oraz otgpienie emocjonalne. Pacjenci z powyzszymi
objawami moga takze czu¢ si¢ smutni, doznawa¢ poczucia winy i leku.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE ABILIFY
Nadwrazliwos$¢

Nie stosowac leku ABILIFY, jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na
arypiprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku ABILIFY.
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Pacjenci, w wieku ponizej 18 lat
ABILIFY nie jest przeznaczony dla dzieci i mtodziezy, poniewaz nie zostat dotychczas przebadany w
tych grupach wiekowych.

Stosowanie leku ABILIFY z jedzeniem i piciem
ABILIFY mozna przyjmowac¢ niezaleznie od positkow.
W okresie leczenia preparatem ABILIFY nie nalezy pi¢ alkoholu.

Cigza

Nie nalezy przyjmowac leku ABILIFY w czasie ciazy bez uzgodnienia z lekarzem prowadzacym.
Jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa ze jest w ciazy lub planuje zajscie w ciazg, powinna
niezwlocznie zawiadomi¢ o tym lekarza.

Karmienie piersia
Matki karmiace nie powinny przyjmowac leku ABILIFY.
Jesli pacjentka karmi piersia, powinna niezwlocznie powiadomic o tym lekarza.

Prowadzenie pojazd6w i obstuga maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac niebezpiecznych maszyn bez wczesniejszego poznania
wptywu leku na samopoczucie.

Stosowanie innych lekow:
Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

n Tylko za zgoda lekarza pacjent leczony ABILIFY moze rownoczesnie przyjmowac inne leki.

. Leki obnizajace cisnienie krwi: ABILIFY moze nasila¢ dziatanie lekow obnizajacych ci$nienie
krwi.
Jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie krwi, powinien powiadomi¢ o tym lekarza
prowadzacego.

3.  JAK STOSOWAC ABILIFY

Dobowa dawka leku wynosi zwykle 15 mg. Lekarz moze jednak przepisa¢ mniejsza lub wicksza
dawke, ktora jednak nie moze przekroczy¢ 30 mg na dobg. ABILIFY nalezy przyjmowac $cisle
wedlug zalecen lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sig¢ do lekarza lub
farmaceuty.

n Lek nalezy przyjmowa¢ codziennie o tej samej porze. Nie ma znaczenia czy tabletka jest
przyjmowana z positkiem czy bez positku. Tabletke nalezy polykaé w catosci i popija¢ woda.

Nawet jesli odczuwa si¢ poprawe samopoczucia, nie nalezy zmienia¢ dawki badz zaprzestac
przyjmowania ABILIFY bez wczeséniejszego uzgodnienia tego z lekarzem prowadzacym.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku ABILIFY

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku ABILIFY tabletki niz zalecit lekarz (lub jezeli kto$ inny
przyjat pewna ilo$¢ nie przeznaczonego dla niego leku ABILIFY tabletki), niezwtocznie nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym. W przypadku trudnos$ci uzyskania kontaktu z lekarzem,
nalezy udac si¢ do najblizszego szpitala, zabierajac ze soba opakowanie leku.

W przypadku pominigcia dawki leku ABILIFY

W przypadku pominigcia dawki pacjent powinien przyjaé zalegla dawke, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Nie nalezy przyjmowac¢ dwoch dawek jednego dnia.
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, ABILIFY moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Czeste dzialania niepozadane (czgsciej niz 1/100, rzadziej niz 1/10)

Bole gtowy, uczucie zmeczenia lub ostabienia, nudnosci, wymioty, dolegliwos$ci zotadkowe, zaparcia,
zawroty glowy, trudnosci z zasypianiem, nerwowosc¢, senno$é, nieostre widzenie.

Jesli powyzej opisane stany utrzymuja si¢ badz nasilaja, nalezy jak najszybciej skontaktowac sie¢
z lekarzem prowadzacym.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (czgsciej niz 1/1000, rzadziej niz 1/100)

Niekontrolowane skurcze lub ruchy, drgawki.

U niektorych osob moga wystapi¢ zawroty glowy, szczegdlnie podczas wstawania z pozycji lezacej
lub siedzacej, u niektérych moze wystapi¢ nagle przyspieszenie czynnosci serca. Jesli wystepuja
powyzsze objawy, nalezy jak najszybciej skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

Rzadkie dzialania niepozadane (czgsciej niz 1/10000, rzadziej niz 1/1000)

Jednoczesne wystegpowanie goraczki, sztywnosci migsni, przyspieszonego oddechu, pocenia,
ostabienia z naglymi skokami ci$nienia oraz zmianami cz¢stosci pracy serca. Gdy w trakcie
przyjmowania ABILIFY wystgpuja powyzsze objawy nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem.

W przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych, nie wymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowa¢ o nich lekarza lub farmaceute.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU ABILIFY

Lek przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Leku nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku.
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6. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku ABILIFY nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgique/Belgié/Belgien BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM SPRL/BVBA T¢l/Tel: +32 2 352 74 60
Ceska republika BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O0. Tel: +420 221 016 111

Danmark BRISTOL-MYERS SQUIBB TIf: +45 45 93 05 06

Deutschland BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH Tel: +49 89 121 42-0

Eesti BRISTOL-MYERS SQUIBB EESTI AS Tel: +372 640 1301

EAA@60. BRISTOL-MYERS SQUIBB E.ILE. TnA: +30 2 10 62 49 300

Espaifia BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.L. Tel: +34 91 456 53 00

France BRISTOL-MYERS SQUIBB SARL Tél: +33 1 58 83 66 99

Ireland BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD Tel: +353 (1 800) 749 749

Island PHARMANOR HF Tel: +354 535 7000

Italia BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L. Tel: +39 06 50 39 61

Kvonpog AKHE [TANATIQTOY & YIOX EILE.I'. TnA: +357 22 677038

Latvija BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP.Z.0.0. PARSTAVNIECIBA LR Tel: +371 7103131
Lietuva BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP.Z.0.0. ATSTOVYBE Tel. +370 5 2790 762
Luxembourg/Luxemburg BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM SPRL/BVBA T¢l/Tel: +32 2 352 74 60
Magyarorszag BRISTOL-MYERS SQUIBB GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT Tel.: +36 1 301 9700
Malta BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L. Tel: +39 06 50 39 61

Nederland BRISTOL-MYERS SQUIBB BV Tel: +31 34 857 42 22

Norge BRISTOL-MYERS SQUIBB TIf: +47 67 55 53 50

Osterreich BRISTOL-MYERS SQUIBB GESMBH Tel: +43 1 60 14 30

Polska BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP.Z 0.0. Tel. +48 22 5796666

Portugal BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA PORTUGUESA, LDA Tel: +351 21 440 70 00
Slovenija BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O0. Tel: + 386 1 200 30 60

Slovenska republika BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.0. Tel: + 421 2 54410365
Suomi/Finland OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB Puh/Tel: +358 9 251 21 230

Sverige BRISTOL-MYERS SQUIBB AB Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD Tel: +44 (0800) 731 1736

Data zatwierdzenia ulotki
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ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroéci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Lek ten zostat przepisany $ci§le okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Spis tresci ulotki:

Co to jest ABILIFY i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ ABILIFY

Jak stosowa¢ ABILIFY

Mozliwe dziatania niepozadane
Przechowywanie leku ABILIFY

Inne informacje

Al S e

ABILIFY 10 mg tabletki
Arypiprazol

Substancja czynng jest arypiprazol. Kazda tabletka zawiera 10 mg arypiprazolu.
Pozostale skladniki to laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna,
celuloza hydroksypropylowa, stearynian magnezu, czerwony tlenek zelaza E172.

Podmiot odpowiedzialny

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania

Wytwérca

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
[-03012 Anagni-Frosinone - Wtochy

1. CO TO JEST ABILIFY I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Tabletki ABILIFY 10 mg sa prostokatne i rdzowe i oznaczone sa symbolem A-008 i liczba 10 po
jednej stronie. Sa dostgpne w blistrach perforowanych, podzielnych na dawki pojedyncze,
pakowanych w pudetka tekturowe zawierajace 14, 28, 49, 56 lub 98 tabletek. Nie wszystkie rodzaje
opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

ABILIFY jest jednym z lekéw przeciwpsychotycznych.

Stosowany jest w leczeniu dorostych cierpiacych na chorobg charakteryzujaca si¢ takimi objawami
jak: widzenie, slyszenie i czucie rzeczy w rzeczywistosci nieistniejacych, podejrzliwos¢, bledne
przekonania, chaotyczna mowa i zachowanie oraz otgpienie emocjonalne. Pacjenci z powyzszymi
objawami moga takze czu¢ si¢ smutni, doznawa¢ poczucia winy i leku.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE ABILIFY
Nadwrazliwos$¢

Nie stosowac leku ABILIFY, jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na
arypiprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku ABILIFY.
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Pacjenci, w wieku ponizej 18 lat
ABILIFY nie jest przeznaczony dla dzieci i mtodziezy, poniewaz nie zostat dotychczas przebadany w
tych grupach wiekowych.

Stosowanie leku ABILIFY z jedzeniem i piciem
ABILIFY mozna przyjmowac¢ niezaleznie od positkow.
W okresie leczenia preparatem ABILIFY nie nalezy pi¢ alkoholu.

Cigza

Nie nalezy przyjmowac leku ABILIFY w czasie ciazy bez uzgodnienia z lekarzem prowadzacym.
Jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa ze jest w ciazy lub planuje zajscie w ciazg, powinna
niezwlocznie zawiadomi¢ o tym lekarza.

Karmienie piersia
Matki karmiace nie powinny przyjmowac leku ABILIFY.
Jesli pacjentka karmi piersia, powinna niezwlocznie powiadomic o tym lekarza.

Prowadzenie pojazd6w i obstuga maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac niebezpiecznych maszyn bez wczesniejszego poznania
wptywu leku na samopoczucie.

Stosowanie innych lekow:
Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

n Tylko za zgoda lekarza pacjent leczony ABILIFY moze rownoczesnie przyjmowac inne leki.

. Leki obnizajace cisnienie krwi: ABILIFY moze nasila¢ dziatanie lekow obnizajacych ci$nienie
krwi.
Jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie krwi, powinien powiadomi¢ o tym lekarza
prowadzacego.

3.  JAK STOSOWAC ABILIFY

Dobowa dawka leku wynosi zwykle 15 mg. Lekarz moze jednak przepisa¢ mniejsza lub wicksza
dawke, ktora jednak nie moze przekroczy¢ 30 mg na dobg. ABILIFY nalezy przyjmowac $cisle
wedlug zalecen lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sig¢ do lekarza lub
farmaceuty.

n Lek nalezy przyjmowa¢ codziennie o tej samej porze. Nie ma znaczenia czy tabletka jest
przyjmowana z positkiem czy bez positku. Tabletke nalezy polykaé w catosci i popija¢ woda.

Nawet jesli odczuwa si¢ poprawe samopoczucia, nie nalezy zmienia¢ dawki badz zaprzestac
przyjmowania ABILIFY bez wczeséniejszego uzgodnienia tego z lekarzem prowadzacym.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku ABILIFY

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku ABILIFY tabletki niz zalecit lekarz (lub jezeli kto$ inny
przyjat pewna ilo$¢ nie przeznaczonego dla niego leku ABILIFY tabletki), niezwtocznie nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym. W przypadku trudnos$ci uzyskania kontaktu z lekarzem,
nalezy udac si¢ do najblizszego szpitala, zabierajac ze soba opakowanie leku.

W przypadku pominigcia dawki leku ABILIFY

W przypadku pominigcia dawki pacjent powinien przyjaé zalegla dawke, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Nie nalezy przyjmowac¢ dwoch dawek jednego dnia.
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, ABILIFY moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Czeste dzialania niepozadane (czgsciej niz 1/100, rzadziej niz 1/10)

Bole gtowy, uczucie zmeczenia lub ostabienia, nudnosci, wymioty, dolegliwos$ci zotadkowe, zaparcia,
zawroty glowy, trudnosci z zasypianiem, nerwowosc¢, senno$é, nieostre widzenie.

Jesli powyzej opisane stany utrzymuja si¢ badz nasilaja, nalezy jak najszybciej skontaktowac sie¢
z lekarzem prowadzacym.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (czgsciej niz 1/1000, rzadziej niz 1/100)

Niekontrolowane skurcze lub ruchy, drgawki.

U niektorych osob moga wystapi¢ zawroty glowy, szczegdlnie podczas wstawania z pozycji lezacej
lub siedzacej, u niektérych moze wystapi¢ nagle przyspieszenie czynnosci serca. Jesli wystepuja
powyzsze objawy, nalezy jak najszybciej skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

Rzadkie dzialania niepozadane (czgsciej niz 1/10000, rzadziej niz 1/1000)

Jednoczesne wystegpowanie goraczki, sztywnosci migsni, przyspieszonego oddechu, pocenia,
ostabienia z naglymi skokami ci$nienia oraz zmianami cz¢stosci pracy serca. Gdy w trakcie
przyjmowania ABILIFY wystgpuja powyzsze objawy nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem.

W przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych, nie wymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowa¢ o nich lekarza lub farmaceute.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU ABILIFY

Lek przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Leku nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku.
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6. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku ABILIFY nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgique/Belgié/Belgien BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM SPRL/BVBA T¢l/Tel: +32 2 352 74 60
Ceska republika BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O0. Tel: +420 221 016 111

Danmark BRISTOL-MYERS SQUIBB TIf: +45 45 93 05 06

Deutschland BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH Tel: +49 89 121 42-0

Eesti BRISTOL-MYERS SQUIBB EESTI AS Tel: +372 640 1301

EAA@60. BRISTOL-MYERS SQUIBB E.ILE. TnA: +30 2 10 62 49 300

Espaifia BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.L. Tel: +34 91 456 53 00

France BRISTOL-MYERS SQUIBB SARL Tél: +33 1 58 83 66 99

Ireland BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD Tel: +353 (1 800) 749 749

Island PHARMANOR HF Tel: +354 535 7000

Italia BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L. Tel: +39 06 50 39 61

Kvonpog AKHE [TANATIQTOY & YIOX EILE.I'. TnA: +357 22 677038

Latvija BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP.Z.0.0. PARSTAVNIECIBA LR Tel: +371 7103131
Lietuva BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP.Z.0.0. ATSTOVYBE Tel. +370 5 2790 762
Luxembourg/Luxemburg BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM SPRL/BVBA T¢l/Tel: +32 2 352 74 60
Magyarorszag BRISTOL-MYERS SQUIBB GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT Tel.: +36 1 301 9700
Malta BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L. Tel: +39 06 50 39 61

Nederland BRISTOL-MYERS SQUIBB BV Tel: +31 34 857 42 22

Norge BRISTOL-MYERS SQUIBB TIf: +47 67 55 53 50

Osterreich BRISTOL-MYERS SQUIBB GESMBH Tel: +43 1 60 14 30

Polska BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP.Z 0.0. Tel. +48 22 5796666

Portugal BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA PORTUGUESA, LDA Tel: +351 21 440 70 00
Slovenija BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O0. Tel: + 386 1 200 30 60

Slovenska republika BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.0. Tel: + 421 2 54410365
Suomi/Finland OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB Puh/Tel: +358 9 251 21 230

Sverige BRISTOL-MYERS SQUIBB AB Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD Tel: +44 (0800) 731 1736

Data zatwierdzenia ulotki
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ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroéci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Lek ten zostat przepisany $ci§le okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Spis tresci ulotki:

Co to jest ABILIFY i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ ABILIFY

Jak stosowa¢ ABILIFY

Mozliwe dziatania niepozadane
Przechowywanie leku ABILIFY

Inne informacje

A S e

ABILIFY 15 mg tabletki
Arypiprazol

Substancja czynng jest arypiprazol. Kazda tabletka zawiera 15 mg arypiprazolu.
Pozostale skladniki to laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna,
celuloza hydroksypropylowa, stearynian magnezu, zotty tlenek zelaza E172.

Podmiot odpowiedzialny

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania

Wytwérca

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
[-03012 Anagni-Frosinone - Wtochy

1. CO TO JEST ABILIFY I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Tabletki ABILIFY 15 mg sa okragte i zotte i oznaczone sa symbolem A-009 i liczba 15 po jednej
stronie. Sa dostgpne w blistrach perforowanych, podzielnych na dawki pojedyncze, pakowanych w
pudelka tekturowe zawierajace 14, 28, 49, 56 lub 98 tabletek. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

ABILIFY jest jednym z lekéw przeciwpsychotycznych.

Stosowany jest w leczeniu dorostych cierpiacych na chorobeg charakteryzujaca si¢ takimi objawami
jak: widzenie, slyszenie i czucie rzeczy w rzeczywisto$ci nieistniejacych, podejrzliwos¢, bledne
przekonania, chaotyczna mowa i zachowanie oraz otgpienie emocjonalne. Pacjenci z powyzszymi
objawami moga takze czu¢ si¢ smutni, doznawa¢ poczucia winy i Ieku.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE ABILIFY
Nadwrazliwos$¢

Nie stosowac leku ABILIFY, jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na
arypiprazol lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku ABILIFY.

107



Pacjenci, w wieku ponizej 18 lat
ABILIFY nie jest przeznaczony dla dzieci i mtodziezy, poniewaz nie zostat dotychczas przebadany w
tych grupach wiekowych.

Stosowanie leku ABILIFY z jedzeniem i piciem
ABILIFY mozna przyjmowac¢ niezaleznie od positkow.
W okresie leczenia preparatem ABILIFY nie nalezy pi¢ alkoholu.

Cigza

Nie nalezy przyjmowac leku ABILIFY w czasie ciazy bez uzgodnienia z lekarzem prowadzacym.
Jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa ze jest w ciazy lub planuje zajscie w ciazg, powinna
niezwlocznie zawiadomi¢ o tym lekarza.

Karmienie piersia
Matki karmiace nie powinny przyjmowac leku ABILIFY.
Jesli pacjentka karmi piersia, powinna niezwlocznie powiadomic o tym lekarza.

Prowadzenie pojazd6w i obstuga maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac niebezpiecznych maszyn bez wczesniejszego poznania
wptywu leku na samopoczucie.

Stosowanie innych lekow:
Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

n Tylko za zgoda lekarza pacjent leczony ABILIFY moze rownoczesnie przyjmowac inne leki.

. Leki obnizajace cisnienie krwi: ABILIFY moze nasila¢ dziatanie lekow obnizajacych ci$nienie
krwi.
Jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie krwi, powinien powiadomi¢ o tym lekarza
prowadzacego.

3.  JAK STOSOWAC ABILIFY

Dobowa dawka leku wynosi zwykle 15 mg. Lekarz moze jednak przepisa¢ mniejsza lub wicksza
dawke, ktora jednak nie moze przekroczy¢ 30 mg na dobg. ABILIFY nalezy przyjmowac $cisle
wedlug zalecen lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sig¢ do lekarza lub
farmaceuty.

n Lek nalezy przyjmowa¢ codziennie o tej samej porze. Nie ma znaczenia czy tabletka jest
przyjmowana z positkiem czy bez positku. Tabletke nalezy polykaé w catosci i popija¢ woda.

Nawet jesli odczuwa si¢ poprawe samopoczucia, nie nalezy zmienia¢ dawki badz zaprzestac
przyjmowania ABILIFY bez wczeséniejszego uzgodnienia tego z lekarzem prowadzacym.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku ABILIFY

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku ABILIFY tabletki niz zalecit lekarz (lub jezeli kto$ inny
przyjat pewna ilo$¢ nie przeznaczonego dla niego leku ABILIFY tabletki), niezwtocznie nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym. W przypadku trudnos$ci uzyskania kontaktu z lekarzem,
nalezy udac si¢ do najblizszego szpitala, zabierajac ze soba opakowanie leku.

W przypadku pominigcia dawki leku ABILIFY

W przypadku pominigcia dawki pacjent powinien przyjaé zalegla dawke, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Nie nalezy przyjmowac¢ dwoch dawek jednego dnia.
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, ABILIFY moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Czeste dzialania niepozadane (czgsciej niz 1/100, rzadziej niz 1/10)

Bole gtowy, uczucie zmeczenia lub ostabienia, nudnosci, wymioty, dolegliwos$ci zotadkowe, zaparcia,
zawroty glowy, trudnosci z zasypianiem, nerwowosc¢, senno$é, nieostre widzenie.

Jesli powyzej opisane stany utrzymuja si¢ badz nasilaja, nalezy jak najszybciej skontaktowac sie¢
z lekarzem prowadzacym.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (czgsciej niz 1/1000, rzadziej niz 1/100)

Niekontrolowane skurcze lub ruchy, drgawki.

U niektorych osob moga wystapi¢ zawroty glowy, szczegdlnie podczas wstawania z pozycji lezacej
lub siedzacej, u niektérych moze wystapi¢ nagle przyspieszenie czynnosci serca. Jesli wystepuja
powyzsze objawy, nalezy jak najszybciej skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

Rzadkie dzialania niepozadane (czgsciej niz 1/10000, rzadziej niz 1/1000)

Jednoczesne wystegpowanie goraczki, sztywnosci migsni, przyspieszonego oddechu, pocenia,
ostabienia z naglymi skokami ci$nienia oraz zmianami cz¢stosci pracy serca. Gdy w trakcie
przyjmowania ABILIFY wystgpuja powyzsze objawy nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem.

W przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych, nie wymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowa¢ o nich lekarza lub farmaceute.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU ABILIFY

Lek przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Leku nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku.
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6. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku ABILIFY nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgique/Belgié/Belgien BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM SPRL/BVBA T¢l/Tel: +32 2 352 74 60
Ceska republika BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O0. Tel: +420 221 016 111

Danmark BRISTOL-MYERS SQUIBB TIf: +45 45 93 05 06

Deutschland BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH Tel: +49 89 121 42-0

Eesti BRISTOL-MYERS SQUIBB EESTI AS Tel: +372 640 1301

EAA@60. BRISTOL-MYERS SQUIBB E.ILE. TnA: +30 2 10 62 49 300

Espaifia BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.L. Tel: +34 91 456 53 00

France BRISTOL-MYERS SQUIBB SARL Tél: +33 1 58 83 66 99

Ireland BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD Tel: +353 (1 800) 749 749

Island PHARMANOR HF Tel: +354 535 7000

Italia BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L. Tel: +39 06 50 39 61

Kvonpog AKHE [TANATIQTOY & YIOX EILE.I'. TnA: +357 22 677038

Latvija BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP.Z.0.0. PARSTAVNIECIBA LR Tel: +371 7103131
Lietuva BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP.Z.0.0. ATSTOVYBE Tel. +370 5 2790 762
Luxembourg/Luxemburg BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM SPRL/BVBA T¢l/Tel: +32 2 352 74 60
Magyarorszag BRISTOL-MYERS SQUIBB GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT Tel.: +36 1 301 9700
Malta BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L. Tel: +39 06 50 39 61

Nederland BRISTOL-MYERS SQUIBB BV Tel: +31 34 857 42 22

Norge BRISTOL-MYERS SQUIBB TIf: +47 67 55 53 50

Osterreich BRISTOL-MYERS SQUIBB GESMBH Tel: +43 1 60 14 30

Polska BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP.Z 0.0. Tel. +48 22 5796666

Portugal BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA PORTUGUESA, LDA Tel: +351 21 440 70 00
Slovenija BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O0. Tel: + 386 1 200 30 60

Slovenska republika BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.0. Tel: + 421 2 54410365
Suomi/Finland OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB Puh/Tel: +358 9 251 21 230

Sverige BRISTOL-MYERS SQUIBB AB Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD Tel: +44 (0800) 731 1736

Data zatwierdzenia ulotki
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ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroéci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Lek ten zostat przepisany $ci§le okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest ABILIFY i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Zanim zastosuje si¢ ABILIFY

3. Jak stosowa¢ ABILIFY

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Przechowywanie leku ABILIFY

6. Inne informacje

ABILIFY 30 mg tabletki

Arypiprazol

Substancja czynng jest arypiprazol. Kazda tabletka zawiera 30 mg arypiprazolu.
Pozostale skladniki to laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna,
celuloza hydroksypropylowa, stearynian magnezu, czerwony tlenek zelaza E172.

Podmiot odpowiedzialny

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Commonwealth House, 2 Chalkhill Road
Hammersmith - London W6 8DW - Wielka Brytania

Wytwérca

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
[-03012 Anagni-Frosinone - Wtochy

1. CO TO JEST ABILIFY I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Tabletki ABILIFY 30 mg sa okragte i r6zowe i oznaczone sa symbolem A-011 i liczba 30 po jednej
stronie. Sa dostgpne w blistrach perforowanych, podzielnych na dawki pojedyncze, pakowanych w
pudelka tekturowe zawierajace 14, 28, 49, 56 lub 98 tabletek. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

ABILIFY jest jednym z lekéw przeciwpsychotycznych.

Stosowany jest w leczeniu dorostych cierpiacych na chorobg charakteryzujaca si¢ takimi objawami
jak: widzenie, slyszenie i czucie rzeczy w rzeczywistosci nieistniejacych, podejrzliwosé, bledne
przekonania, chaotyczna mowa i zachowanie oraz otgpienie emocjonalne. Pacjenci z powyzszymi
objawami moga takze czu¢ si¢ smutni, doznawa¢ poczucia winy i Igku.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE ABILIFY
Nadwrazliwos$¢

Nie stosowac leku ABILIFY, jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na
arypiprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku ABILIFY.
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Pacjenci, w wieku ponizej 18 lat
ABILIFY nie jest przeznaczony dla dzieci i mtodziezy, poniewaz nie zostat dotychczas przebadany w
tych grupach wiekowych.

Stosowanie leku ABILIFY z jedzeniem i piciem
ABILIFY mozna przyjmowac¢ niezaleznie od positkow.
W okresie leczenia preparatem ABILIFY nie nalezy pi¢ alkoholu.

Cigza

Nie nalezy przyjmowac leku ABILIFY w czasie ciazy bez uzgodnienia z lekarzem prowadzacym.
Jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa ze jest w ciazy lub planuje zajscie w ciazg, powinna
niezwlocznie zawiadomi¢ o tym lekarza.

Karmienie piersia
Matki karmiace nie powinny przyjmowac¢ leku ABILIFY.
Jesli pacjentka karmi piersia, powinna niezwlocznie powiadomic o tym lekarza.

Prowadzenie pojazd6w i obstuga maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac niebezpiecznych maszyn bez wczesniejszego poznania
wptywu leku na samopoczucie.

Stosowanie innych lekow:
Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

n Tylko za zgoda lekarza pacjent leczony ABILIFY moze rownoczesnie przyjmowac inne leki.

. Leki obnizajace cisnienie krwi: ABILIFY moze nasila¢ dziatanie lekow obnizajacych ci$nienie
krwi.
Jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie krwi, powinien powiadomi¢ o tym lekarza
prowadzacego.

3.  JAK STOSOWAC ABILIFY

Dobowa dawka leku wynosi zwykle 15 mg. Lekarz moze jednak przepisa¢ mniejsza lub wicksza
dawke, ktora jednak nie moze przekroczy¢ 30 mg na dobg. ABILIFY nalezy przyjmowac $cisle
wedlug zalecen lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sig¢ do lekarza lub
farmaceuty.

n Lek nalezy przyjmowa¢ codziennie o tej samej porze. Nie ma znaczenia czy tabletka jest
przyjmowana z positkiem czy bez positku. Tabletke nalezy polykaé w catosci i popija¢ woda.

Nawet jesli odczuwa si¢ poprawe samopoczucia, nie nalezy zmienia¢ dawki badz zaprzestac
przyjmowania ABILIFY bez wczeséniejszego uzgodnienia tego z lekarzem prowadzacym.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku ABILIFY

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku ABILIFY tabletki niz zalecit lekarz (lub jezeli kto$ inny
przyjat pewna ilo$¢ nie przeznaczonego dla niego leku ABILIFY tabletki), niezwtocznie nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym. W przypadku trudnos$ci uzyskania kontaktu z lekarzem,
nalezy udac si¢ do najblizszego szpitala, zabierajac ze soba opakowanie leku.

W przypadku pominigcia dawki leku ABILIFY

W przypadku pominigcia dawki pacjent powinien przyjaé zalegla dawke, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Nie nalezy przyjmowac¢ dwoch dawek jednego dnia.
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, ABILIFY moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Czeste dzialania niepozadane (czgsciej niz 1/100, rzadziej niz 1/10)

Bole gtowy, uczucie zmeczenia lub ostabienia, nudnosci, wymioty, dolegliwos$ci zotadkowe, zaparcia,
zawroty glowy, trudnosci z zasypianiem, nerwowosc¢, senno$é, nieostre widzenie.

Jesli powyzej opisane stany utrzymuja si¢ badz nasilaja, nalezy jak najszybciej skontaktowac sie¢
z lekarzem prowadzacym.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (czgsciej niz 1/1000, rzadziej niz 1/100)

Niekontrolowane skurcze lub ruchy, drgawki.

U niektorych osob moga wystapi¢ zawroty glowy, szczegdlnie podczas wstawania z pozycji lezacej
lub siedzacej, u niektérych moze wystapi¢ nagle przyspieszenie czynnosci serca. Jesli wystepuja
powyzsze objawy, nalezy jak najszybciej skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

Rzadkie dzialania niepozadane (czgsciej niz 1/10000, rzadziej niz 1/1000)

Jednoczesne wystegpowanie goraczki, sztywnosci migsni, przyspieszonego oddechu, pocenia,
ostabienia z naglymi skokami ci$nienia oraz zmianami cz¢stosci pracy serca. Gdy w trakcie
przyjmowania ABILIFY wystgpuja powyzsze objawy nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem.

W przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych, nie wymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowa¢ o nich lekarza lub farmaceute.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU ABILIFY

Lek przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Leku nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku.
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6. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku ABILIFY nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgique/Belgié/Belgien BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM SPRL/BVBA T¢l/Tel: +32 2 352 74 60
Ceska republika BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O0. Tel: +420 221 016 111

Danmark BRISTOL-MYERS SQUIBB TIf: +45 45 93 05 06

Deutschland BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH Tel: +49 89 121 42-0

Eesti BRISTOL-MYERS SQUIBB EESTI AS Tel: +372 640 1301

EAA@60. BRISTOL-MYERS SQUIBB E.ILE. TnA: +30 2 10 62 49 300

Espaifia BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.L. Tel: +34 91 456 53 00

France BRISTOL-MYERS SQUIBB SARL Tél: +33 1 58 83 66 99

Ireland BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD Tel: +353 (1 800) 749 749

Island PHARMANOR HF Tel: +354 535 7000

Italia BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L. Tel: +39 06 50 39 61

Kvonpog AKHE [TANATIQTOY & YIOX EILE.I'. TnA: +357 22 677038

Latvija BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP.Z.0.0. PARSTAVNIECIBA LR Tel: +371 7103131
Lietuva BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP.Z.0.0. ATSTOVYBE Tel. +370 5 2790 762
Luxembourg/Luxemburg BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM SPRL/BVBA T¢l/Tel: +32 2 352 74 60
Magyarorszag BRISTOL-MYERS SQUIBB GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT Tel.: +36 1 301 9700
Malta BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L. Tel: +39 06 50 39 61

Nederland BRISTOL-MYERS SQUIBB BV Tel: +31 34 857 42 22

Norge BRISTOL-MYERS SQUIBB TIf: +47 67 55 53 50

Osterreich BRISTOL-MYERS SQUIBB GESMBH Tel: +43 1 60 14 30

Polska BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP.Z 0.0. Tel. +48 22 5796666

Portugal BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA PORTUGUESA, LDA Tel: +351 21 440 70 00
Slovenija BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O0. Tel: + 386 1 200 30 60

Slovenska republika BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.0. Tel: + 421 2 54410365
Suomi/Finland OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB Puh/Tel: +358 9 251 21 230

Sverige BRISTOL-MYERS SQUIBB AB Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD Tel: +44 (0800) 731 1736

Data zatwierdzenia ulotki
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