Aribit (arypiprazol)

Celem tej broszury jest dodatkowe zwrdcenie uwagi
na niektore szczegolne aspekty zwigzane
ze stosowaniem arypiprazolu.

Wskazania

Arypiprazol jest lekiem przeciwpsychotycznym zaliczanym do grupy tzw. lekow
przeciwpsychotycznych drugiej generacji.

Lek jest stosowany w terapii schizofrenii, a takze w leczeniu zaburzert maniakalnych
wystepujacych w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowej typu I, czyli
takiej w ktorej w przebiegu zaburzen wystepuja, oprocz epizodéw depresiji, takze
okresy petnoobjawowych manii.

Arypiprazol moze byc¢ rowniez stosowany jako lek profilaktyczny, w celu
zapobiegania nawrotom manii wystepujagcym w przebiegu choroby afektywnej
dwubiegunowej.

Grupa wiekowa

Nalezy pamietac, ze arypiprazol moze byc¢ stosowany u mtodziezy w wieku od 13
do 17 lat, poniewaz skutecznosc i bezpieczenstwo leku byty badane w tej grupie
pacjentow. Nie badano jednak bezpieczenistwa stosowania leku w grupie oséb
mtodszych niz 13 lat, dlatego tez nie zaleca sie stosowania arypiprazolu u chorych
nalezgcych do tej grupy wiekowej.

materiat edukacyjny dla profesjonalisty



Zalecana dawka

Trzeba zwrocic uwage na to, iz zalecana dawka leku wynosi 10 mg na dobe.
Nie wykazano, aby stosowanie wiekszych dawek arypiprazolu poprawiato
skutecznos¢ leczenia. Stosowanie wigkszych dawek moze sie wigzac
z czestszym wystepowaniem dziatann niepozgdanych. U mitodziezy leczenie
nalezy rozpoczynac¢ od dawki 2 mg na dobe, stosowanej przez dwa dni, przez
kolejne dwa dni podaje sie lek w dawce 5 mg na dobe, a nastepnie osigga sie
zalecang dawke 10 mg na dobe. Maksymalna dawka arypiprazolu wynosi
30 mg/d.

Najczestsze objawy niepozadane

Objawami  niepozgdanymi obserwowanymi najczesciej w  badaniach
kontrolowanych z grupg placebo byly akatyzja 1 nudnosci. W grupie
mtodziezy w wieku 13 lat i starszej stwierdzono prawdopodobny zwigzek
miedzy stosowang dawkg a czestoscig wystepowania niektorych objawow
niepozgdanych. Zaburzenia pozapiramidowe ogotem obserwowano
u 91% pacjentow leczonych arypiprazolem w dawce 10 mg/d, natomiast
w przypadku dawki 30 mg/d zaburzenia takie obserwowano u 28,8% chorych,
akatyzja wystepowata odpowiednio u 12,1% i 20,3% pacjentow w tej grupie
wiekowej.

U mitodziezy przyjmujgcej arypiprazol zwieksza sie takze ryzyko przyrostu masy
ciata (zjawisko to nie wystepuje u dorostych pacjentéw). Srednie zwiekszenie
masy ciata u mtodziezy z chorobg afektywng dwubiegunowg wystepujace po 12
130 tygodniach kuracji wyniosto 2,4 oraz 5,8 kg. U mtodziezy z chorobg afektywng,
dwubiegunowg leczonej arypiprazolem nalezy wiec regularnie monitorowac
mase ciata. Jesli jej przyrost jest klinicznie znaczacy trzeba rozwazy¢ zmniejszenie
dawki leku. W ocenie istotnosci klinicznej przyrostu masy ciata nalezy uwzgledniac
mase wyjsciowg — przed rozpoczeciem leczenia.

W populacji mtodziezy od 13 roku zycia leczonej arypiprazolem obserwowano
takze niekiedy zwiekszenie sennosci i meczliwosci. Objawy te wystepowaty
czesciej u pacjentdow z chorobg afektywng dwubiegunowg niz u chorych
na schizofrenie.

Przekazywanie informacji na temat innych choroéb
i stosowanych lekéw

Profesjonalisci prowadzacy leczenie arypiprazolem powinni zawsze pamigtac
o koniecznosci przekazywania istotnych informacji dotyczacych leku zarowno
pacjentom, jak i ich opiekunom. Pacjenci i opiekunowie powinni otrzymac
podczas wizyty odpowiednig broszure informacyjna.



Aribit (arypiprazol)

Celem tej broszury jest dodatkowe zwrdcenie uwagi
na niektore szczegolne aspekty zwigzane
ze stosowaniem arypiprazolu.

Arypiprazol jest lekiem przeciwpsychotycznym zaliczanym do grupy tzw. lekow
przeciwpsychotycznych drugiej generacji.

Lek jest stosowany w terapii choroby, ktora moze sie przejawia¢ bardzo roznorodnymi
objawami takimi jak np.. widzenie, styszenie czy tez odczuwanie rzeczy, ktorych
W rzeczywistosci nie ma, albo ktore sg inne, niz to sie wydaje choremu, podejrzliwosc,
izolowanie sie od otoczenia, wrogos¢ w stosunku do bliskich osob, dziwne, chaotyczne
zachowania 1 wypowiedzi, a takze znaczne zmniejszenie przejawiania stanow
emocjonalnych, ktore nazywa sie takze stepieniem emocjonalnym. Dla rozpoznania tej
choroby nie jest konieczne stwierdzenie wszystkich tych objawow w tym samym czasie,
rowniez nie u kazdego chorego muszg wystepowac wszystkie objawy. Psychiatrzy czesto
okreslajg te chorobe jako schizofrenie, choc¢ ta nazwa bywa kwestionowana i nie jest
powszechnie przyjmowana jako jedyne prawidtowe okreslenie tej choroby.

Arypiprazol moze byc takze stosowany w leczeniu innej choroby, przejawiajgcej sie takimi
objawami jak: znaczne pobudzenie, przejawianie nadmiernej energii, gonitwa mysli,
przyspieszenie mowy — niekiedy znaczne, zmniejszenie potrzeby snu, niekiedy drazliwosc,
agresja, apodyktycznosc, narzucanie swojej woli. Chorobe te psychiatrzy okreslajg jako stan
badz epizod maniakalny i stanowi ona jeden z elementéw wiekszej jednostki chorobowej
okreslanej jako choroba afektywna dwubiegunowa typu pierwszego.

Nalezy pamieta¢, ze arypiprazol moze byc¢ stosowany u mitodziezy w wieku
od 13 do 17 lat, poniewaz skutecznosc i bezpieczenstwo leku byty badane w tej grupie
pacjentow. Nie badano natomiast bezpieczenstwa stosowania leku w grupie osob
miodszych niz 13 lat, dlatego tez nie zaleca sig¢ stosowania arypiprazolu u chorych
nalezgcych do tej grupy wiekowej.

materiat edukacyjny dla pacjenta/ opiekuna



Trzeba zwrocic uwage na to, iz zalecana dawka leku wynosi 10 mg na dobe.
Nie wykazano, aby stosowanie wiekszych dawek arypiprazolu poprawiato skutecznosc¢
leczenia, jest natomiast ryzyko czestszego wystepowania objawow niepozgdanych.
Maksymalna dawka arypiprazolu wynosi 30 mg/d.

Objawem niepozadanym obserwowanym najczesciej w badaniach kontrolowanych
z grupg placebo byta akatyzja czyli niepokdj ruchowy przejawiajacy sie potrzebg
ciggtego poruszania sie, zmiany pozycji ciata, dreptania w jednym miejscu. Innym
czestym objawem niepozgdanym byty nudnosci. W grupie mtodziezy w wieku 13 lat
i starszej stwierdzono prawdopodobny zwigzek miedzy stosowang dawkg a czestoscig
wystepowania niektorych objawow niepozgdanych. Zaburzenia pozapiramidowe,
najczesciej roznego rodzaju sztywnienie lub drzenie miesni, ogotem obserwowano
u 9,1% pacjentéw leczonych arypiprazolem w dawce 10 mg/d, natomiast w przypadku
dawki 30 mg/d zaburzenia takie obserwowano u 28,8% chorych, akatyzja wystepowata
odpowiednio u 12,1% i 20,3% pacjentow w tej grupie wiekowej.

U mtodziezy przyjmujacej arypiprazol zwieksza sie takze ryzyko przyrostu masy ciata
(zjawisko to nie wystepuje u dorostych pacjentéw). Srednie zwiekszenie masy ciata
u mtodziezy z chorobg afektywng dwubiegunowg wystepujace po 12 i 30 tygodniach
kuracji wyniosto 2,4 oraz 5,8 kg. U mtodziezy z chorobg afektywng dwubiegunowsg
leczonej arypiprazolem nalezy wiec regularnie monitorowa¢ mase ciata. Jesli jej
przyrost jest klinicznie znaczacy trzeba rozwazy¢ zmniejszenie dawki leku. O tym czy
przyrost masy jest klinicznie znaczacy decyduje takze wyjsciowa masa ciata — u osoby,
ktora juz przed leczeniem miata nadwage nawet niewielkie zwiekszenie masy (wagi)
moze stanowic istotny problem, u osoby szczuptej nawet kilka kilogramow nie robi
wielkiej roznicy.

W populacji mtodziezy od 13 roku zycia leczonej arypiprazolem obserwowano takze
zwiekszenie sennosci i meczliwosci. Objawy te wystepowaty czesciej u pacjentow
z chorobg afektywng dwubiegunowa niz u chorych na schizofrenie.

Przed rozpoczeciem leczenia arypiprazolem pacjent/ opiekun powinien poinformowac
lekarza o wszystkich chorobach, ktdore u niego stwierdzono oraz o lekach, ktdre sg
stosowane w celu unikniecia powiktan i potencjalnych interakcji.

Nalezy pamietac, ze wystepujace podczas leczenia dziatania niepozgdane powinno sie
zawsze zgtaszac lekarzowi prowadzacemu terapie i nie probowac leczyc takich dziatan
na witasna reke, gdyz moze miec to skutek odmienny od zamierzonego.
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