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Aripiprazole Accord (aripipratsoli)

Esite terveydenhuoltohenkilostolle

Aripiprazole Accord (aripipratsoli) on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean maniavaiheen enintdan
12 viikkoa kestdvaan hoitoon 13—17 -vuotiailla nuorilla, joilla on tyypin | kaksisuuntainen
mielialahairié. Nuorten potilaiden hoito tulisi aloittaa vasta perusteellisen kliinisen arvion ja
hoidon riskien ja etujen arvion jalkeen. Ladkityksen tulisi olla osa hoito-ohjelmaa, joka sisaltaa
myos psykologisia, koulutuksellisia ja sosiaalisia toimenpiteita.

Perehdy valmisteyhteenvetoon ennen Aripiprazole Accord -valmisteen maaraamista.

Esitteen tarkoituksena on tukea Aripiprazole Accord -valmisteen asianmukaista maaraamista
potilaille, joilla on tyypin | kaksisuuntaisen mielialahdirion kohtalainen tai vaikea maniavaihe, ja
antaa asianmukaisia ohjeita.

Esite on tarkoitettu vain opastukseksi.
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Mika on taman esitteen tarkoitus?

Tama dokumentin tarkoitus on auttaa sinua:

e Ymmartamaan kuinka Aripiprazole Accordia (aripipratsoli) kdytetaan tyypin |
kaksisuuntaista mielialahairiota sairastavien nuorten potilaiden hoidossa

e Antamaan tarkeaa tietoa nuorille tyypin | kaksisuuntaista mielialahairiota sairastaville
potilaille ja heidan omaisilleen

e Ymmartamaan mahdollisia haittavaikutuksia nuorilla tyypin | kaksisuuntaista
mielialahadiriota sairastavilla potilailla, jotka saavat Aripiprazole Accord (aripipratsoli)-
hoitoa

e Esittdamaan Potilaan/omaisen tiedotteen ja sen tavoitteet tyypin | kaksisuuntaista

mielialahairiota sairastaville nuorille potilaille

Mika on Potilaan/omaisen tiedote?

Potilaan/omaisen tiedotteen tarkoitus on auttaa potilaita ja heiddan omaisiaan ymmartamaan mita
Aripiprazole Accord (aripipratsoli) on ja mitd hoidon aikana on odotettavissa. Se sisdltaa tietoa
my0s Aripiprazole Accord (aripipratsoli) -ladkkeen mahdollisista haittavaikutuksista ja siita, etta
kaikista haittavaikutuksiin liittyvista oireista on tarkeda kertoa sinulle valittomasti.

Kannustamme sinua jakamaan Potilaan/omaisen tiedotteen kaikille nuorille, tyypin |
kaksisuuntaista mielialahdiriéta sairastaville potilaille, jotka saavat Aripiprazole Accord
(aripipratsoli) -hoitoa ensimmadisen kerran tai potilaille jotka pyytdvat uutta kopiota.
Potilaan/omaisen tiedote voi olla myos hyddyllinen lihde kun keskustelet Aripiprazole Accord

(aripipratsoli) -hoidosta potilaasi ja hdanen omaisiensa kanssa.

Mita minun tulisi tietda Aripiprazole Accord (aripipratsoli) -ladkkeesta?

Mita Aripiprazole Accord (aripipratsoli) on?

Aripiprazole Accord (aripipratsoli) on antipsykoottinen lddke. Sen tarkkaa vaikutusmekanismia ei
tiedetd, mutta sen oletetaan vaikuttavan osittaisagonistina dopamiinin ja serotoniinin (5-HT) -
reseptoreihin aivoissa. Tama tarkoittaa sitd, ettd Aripiprazole Accord (aripipratsoli) aktivoi

dopamiini-ja 5-HT- reseptoreita, mutta vahdisemmassa maarin kuin endogeeniset dopamiini ja 5-



HT. Koska dopamiini ja 5-HT liittyvat tyypin | kaksisuuntaiseen mielialahairiéon, Aripiprazole

Accord (aripipratsoli) auttaa normalisoimaan aivotoimintaa ja siten vahentamaan maanisia oireita.

Mika on Aripiprazole Accord (aripipratsoli) —valmisteen kayttotarkoitus tyypin | kaksisuuntaisessa
mielialahdiridssa nuorilla?

Aripiprazole Accord (aripipratsoli) on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean maniavaiheen enintdan
12 viikkoa kestavaan hoitoon 13 -vuotiailla ja sitda vanhemmilla nuorilla, joilla on tyypin |

kaksisuuntainen mielialahairio.

Onko Aripiprazole Accord (aripipratsoli) tarkoitettu tyypin | kaksisuuntaisen mielialahdirion
uusiutumisen ehkaisemiseen 13—-17 -vuotiailla potilailla?
Ei, Aripiprazole Accord (aripipratsoli) -valmistetta ei ole tarkoitettu tyypin | kaksisuuntaisen

mielialahairion uusiutumisen ehkdisemiseen 13—-17 -vuotiailla potilailla.

Minka ikaisia ovat nuoret potilaat?
Nuoret potilaat ovat idltdaan 13 — 17 -vuotiaita. 18 -vuotiaiden tai sitda vanhempien potilaiden

katsotaan olevan aikuisia.

Miksi Aripiprazole Accord (aripipratsoli) —valmistetta ei ole tarkoitettu alle 13 - vuotiaille potilaille,
joilla on tyypin | kaksisuuntainen mielialahairio?

Nuoremmilla potilailla on suurempi riski saada Aripiprazole Accord (aripipratsoli) -ladkkeeseen
liittyvid haittavaikutuksia. Tasta johtuen Aripiprazole Accord (aripipratsoli) —valmistetta ei

suositella alle 13 -vuotiaiden potilaiden kayttoon.

Mika on Aripiprazole Accord (aripipratsoli) -valmisteen annostus nuorilla potilailla?

13 — 17 -vuotiaiden potilaiden suositeltava Aripiprazole Accord (aripipratsoli) -annostus on 10 mg
vuorokaudessa.

Hoito tulisi aloittaa 2 mg:n annoksella (kayttaen toista, Aripiprazole Accord —tabletteja sopivampaa
annosmuotoa, aripipratsolioraaliliuosta 1 mg/ml) kahden pdivan ajan, titraten 5 mg:aan
seuraaviksi kahdeksi paivaksi, kunnes suositeltava 10 mg:n vuorokausiannos saavutetaan paivasta
5 eteenpain.

10 mg ylittavien vuorokausiannosten ei ole osoitettu lisdavan tehoa, ja 30 mg:n pdivittdiseen
annokseen on liittynyt huomattavasti suurempi merkittdavien haittatapahtumien esiintyminen,

kuten ekstrapyramidaalioireisiin liittyvat tapahtumat, uneliaisuus, vasymys ja painonnousu. Taten



10 mg vuorokaudessa ylittavaa annosta tulisi kayttaa vain poikkeustapauksissa ja tarkassa

kliinisessa seurannassa.

Miksi nuorten potilaiden Aripiprazole Accord (aripipratsoli) —annostus on pienempi kuin aikuisilla?
Tutkimuksessa, jossa oli mukana 296 pediatrista, tyypin | kaksisuuntaista mielialahairiota
sairastavaa potilasta, aripipratsoliannoksen nostaminen yli 10 mg:aan vuorokaudessa ei
parantanut tehoa. 10 mg/vrk ylittava annos voi kuitenkin olla yhteydessa joidenkin
haittavaikutusten, erityisesti ekstrapyramidaalioireiden, esiintymiseen. Siksi Aripiprazole Accord
(aripipratsolin) —valmisteen suositeltava annos nuorilla, tyypin | kaksisuuntaista mielialahairiota

sairastavilla potilailla on 10 mg/vrk.

Kuinka kauan nuoria, tyypin | kaksisuuntaista mielialahairiota sairastavia potilaita tulisi hoitaa
Aripiprazole Accord (aripipratsoli) -ladkkeellad?

Nuoria, tyypin | kaksisuuntaista mielialahairiota sairastavia potilaita tulisi hoitaa Aripiprazole
Accord (aripipratsoli) -ladkkeelld vahintaan niin kauan kunnes oireet tulevat hallittaviksi, mutta

laakityksen keston ei pitdisi ylittaa 12 viikkoa.

Mita minun tulisi tietaa haittavaikutuksista?

Aripipratsolilla hoidettujen 13 — 17 -vuotiaiden nuorten haittavaikutusprofiili on samankaltainen
kuin 18-vuotiailla tai sita vanhemmilla aikuispotilailla. Uneliaisuus, ekstrapyramidaalioireet,
akatisia ja uupumus olivat kuitenkin hyvin yleisia (esiintyvyys > 10 %) nuorilla, tyypin |
kaksisuuntaista mielialahairiota sairastavilla potilailla joita hoidettiin aripipratsolilla ja riski saada
jokin naista haittavaikutuksista oli suurempi nuorilla kuin aikuisilla. Kliinisissa ladketutkimuksissa
myos ylavatsakipu, kohonnut syddamensyke, painonnousu, lisdantynyt ruokahalu, lihasten
nykiminen ja dyskinesia olivat yleisempid nuorilla kuin aikuisilla (esiintyvyys 1-10%).

10 mg ylittdvien vuorokausiannosten ei ole osoitettu lisddvan tehoa, ja 30 mg:n paivittdiseen
annokseen on liittynyt huomattavasti suurempi merkittavien haittavaikutusten esiintyminen,
kuten ekstrapyramidaalioireisiin liittyvat tapahtumat, uneliaisuus, vdsymys ja painonnousu.
Taten 10 mg vuorokaudessa ylittavaa annosta tulisi kayttaa vain poikkeustapauksissa ja tarkassa

kliinisessa seurannassa.



Kuinka painonnousua tulisi seurata ja hoitaa nuorilla, tyypin | kaksisuuntaista mielialahairiota
sairastavilla potilailla, joita hoidetaan Aripiprazole Accord (aripipratsoli) -ladkkeella?

Kliinisissa tutkimuksissa nuorilla, tyypin | kaksisuuntaista mielialahairiota sairastavilla potilailla,
aripipratsoliin on liittynyt painonnousua neljan hoitoviikon jalkeen.

Aripipratsolivalmistetta saavilla potilailla keskimaarainen painonmuutos 12 viikon ja 30 viikon
jalkeen oli 2,4 kg ja 5,8 kg, plaseboa saaneilla vastaavasti 0,2 kg ja 2,3 kg.

Tyypin | kaksisuuntaista mielialahadiriota sairastavilla potilailla nahdaan yleisesti painonnousua
monihairidisyyden, painonnousua aiheuttavien antipsykoottisten lddkkeiden kaytdn tai huonojen
elintapojen seurauksena ja se voi johtaa vakaviin komplikaatioihin. Sen vuoksi nuorten, tyypin |
kaksisuuntaista mielialahadiriota sairastavien potilaiden painoa on suositeltavaa seurata ja verrata
sitd normaaliin kasvuun liittyvaan painonnousuun. Jos painonnousu on kliinisesti merkittava,

annoksen vahentamista tulisi harkita.

Kuinka yleisia ekstrapyramidaalioireet ovat nuorilla, tyypin | kaksisuuntaista mielialahairiota
sairastavilla potilailla, joita hoidetaan Aripiprazole Accord (aripipratsoli) -ladkkeella?

Kliinisessa aripipratsolin tehoa ja turvallisuutta selvittdavassa tutkimuksessa
ekstrapyramidaalioireiden esiintyvyys nuorilla, tyypin | kaksisuuntaista mielialahairiota sairastavilla
potilailla oli suurempi kuin aikuisilla.

Ekstrapyramidaalioireita havaittiin 9,1 %:lla 10 mg aripipratsolia saaneista, plaseboa saaneilla luku
oli 1,7 %. Tulisi kuitenkin huomioida, etta ekstrapyramidaalioireiden riski aripipratsolia saaneilla
potilailla oli mahdollisesti riippuvainen annostuksesta, aripipratsolia 30 mg saaneilla havaittiin
oireiden esiintyvyyden lisdantymista (28,8 %).

Siksi on suositeltavaa etta nuorille, tyypin | kaksisuuntaista mielialahairiota sairastaville potilaille
annostus on 10 mg Aripiprazole Accord (aripipratsoli) -valmistetta.

Mikali kaksisuuntaista mielialahairiota sairastavalla potilaalla esiintyy ekstrapyramidaalioireita
Aripiprazole Accord (aripipratsoli) -hoidon aikana, annoksen viahentamista ja tarkkaa kliinista

seurantaa tulisi harkita.

Kuinka yleisia uneliaisuus ja uupumus ovat nuorilla tyypin | kaksisuuntaista mielialahairiota
sairastavilla potilailla, joita hoidetaan Aripiprazole Accord (aripipratsoli) -ladkkeella?
Kliinisissa aripipratsolin tehoa ja turvallisuutta selvittavissa tutkimuksissa uneliaisuuden ja

uupumuksen esiintyvyys nuorilla tyypin | kaksisuuntaista mielialahadiriéta sairastavilla potilailla oli



suurempi verrattuna tyypin | kaksisuuntaista mielialahairiota sairastaviin aikuisiin ja pediatrisiin
skitsofreniapotilaisiin.

Uneliaisuutta ja uupumusta havaittiin 23,0 %:lla ja vastaavasti 11,8 %:lla nuorista, tyypin |
kaksisuuntaista mielialahadiriota sairastavista potilaista, jotka saivat aripipratsolia.

Jos Aripiprazole Accord (aripipratsoli) -hoitoa saavalla potilaalla on merkkeja uneliaisuudesta tai

uupumuksesta, kliininen seuranta on suositeltavaa.

Mita neuvoja voin antaa Aripiprazole Accordia (aripipratsoli) saaville potilaille, jotka saavat

haittavaikutuksia?

Aripiprazole Accord (aripipratsoli) voi aiheuttaa haittavaikutuksia; kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
10 mg ylittavien vuorokausiannosten ei ole osoitettu lisddvan tehoa, ja 30 mg:n paivittdiseen
annokseen on liittynyt huomattavasti suurempi merkittavien haittavaikutusten esiintyminen,

erityisesti ekstrapyramidaalioireisiin liittyvat tapahtumat.

Mista minun tulisi keskustella potilaideni kanssa?

Terveydenhuollon ammattilaiset ovat tarkea tiedon lahde ja psykologinen tuki Aripiprazole Accord
(aripipratsoli) -ladkkeelld hoidettaville potilaille, ja siksi heillda on hyvin tarkea rooli potilaiden ja
heiddan omaistensa valistamisessa Aripiprazole Accord (aripipratsoli) -lddkkeesta ja sen
mahdollisista sivu-ja haittavaikutuksista. Erityisen tarkedaa on opettaa potilaat tunnistamaan
tarkeat haittavaikutukset, kuten painonnousu, ekstrapyramidaalioireet, uupumus, uneliaisuus ja
allergiset reaktiot, ja informoida heita siita, etta kaikkien haittavaikutusten raportoiminen sinulle
on tarkeaa.

Edelleen on tarkead muistuttaa potilaita ja heidan omaisiaan tarpeesta sailyttaa suositeltava
Aripiprazole Accord (aripipratsoli) -annostus 10 mg vuorokaudessa, koska sitd suuremmat
annokset voivat liittya lisddntyneeseen haittavaikutusten riskiin nuorilla potilailla ilman etta teho
kuitenkaan parantuisi.

Potilaillesi ja heiddan omaisilleen on saatavilla Potilaan/omaisen tiedote, ja on tirkeda etta se
jaetaan kaikille potilaille ja heiddan omaisilleen, ja etta heidan kaikkiin mahdollisiin kysymyksiinsa
vastataan. Sinun tulisi kannustaa potilaitasi lukemaan tama dokumentti ja pitdmaan se tallessa.
Seuraavassa osassa saat vastauksia joihinkin yleisimpiin Aripiprazole Accord (aripipratsoli) -hoitoa

koskeviin kysymyksiin.



Vastauksia hoitoa koskeviin kysymyksiin

Mita haittavaikutuksia potilaat todennakdisesti kokevat?

Aripiprazole Accord (aripipratsoli) voi aiheuttaa haittavaikutuksia; kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Nuoret 13 — 17 -vuotiaat potilaat, joilla tyypin | kaksisuuntaista mielialahairiota hoidetaan
aripipratsolilla, kokevat yleensa samankaltaisia haittavaikutuksia kuin aikuiset. Aikuisilla yleisia, 1 —
10 kayttajalla 100:sta, ilmenevia haittavaikutuksia ovat paansarky, pahoinvointi, oksentelu,
epamiellyttava tunne vatsassa, ummetus, lisdantynyt syljeneritys, pyorrytys, unihairiot,
ahdistuneisuus, vapina ja ndadn hamartyminen. Jotkut potilaat voivat myds olla masentuneita.
Kliinisissa laaketutkimuksissa jotkut haittavaikutukset olivat kuitenkin yleisempia nuorilla, joilla
tyypin | kaksisuuntaista mielialahairiota hoidettiin aripipratsolilla. Uneliaisuus, hallitsemattomat
nykivat liilkkeet, levottomuus ja vasymys olivat hyvin yleisia (yli 1 kayttajalla 10:sta) ja ylavatsakipu,
suun kuivuminen, kohonnut sydamen syke, painonnousu, lisdantynyt ruokahalu, lihasten
nykiminen, raajojen hallitsemattomat liikkeet ja huimaus, etenkin noustessa makuulta tai

istumasta pystyasentoon, olivat yleisia (yli yhdella kayttajalla 100:sta).

Voiko potilas kdyttdaa muita ladkkeitd samanaikaisesti Aripiprazole Accord (aripipratsoli) -

valmisteen kanssa?

Aripiprazole Accord (aripipratsoli) —valmistetta kdyttavien potilaiden tulisi kertoa laakarilleen tai
apteekkihenkilokunnalle, jos he kayttavat tai ovat askettdin kayttaneet muita ladkkeita, myods

ladkkeita joita ladkari ei ole maarannyt. Erityisesti seuraavista on tarkeda mainita laakarille:

e Sydamen rytmin korjaamiseen kaytettavat ladkkeet

e Depression ja ahdistuksen hoitoon kaytettdavat antidepressiiviset |ladkkeet tai
luontaistuotteet

e Sienildadkkeet

e Tietyt HIV:in hoitoon kaytetyt lddkkeet

e Epilepsian hoitoon kaytettavat kouristuksenestolaakkeet

Vaikka tyypin | kaksisuuntainen mielialahairio ja ADHD esiintyvat usein samaan aikaan,
Aripiprazole Accord (aripipratsoli)-valmisteen ja stimulanttien (esim. metyylifenidaatti)
yhteiskaytosta on vain rajoitetusti turvallisuustietoa; kaytettdessa ndita ladkkeitd samanaikaisesti

tulee noudattaa erityistd varovaisuutta.



Taytyyko Aripiprazole Accord (aripipratsoli) ottaa ruoan tai juoman kanssa?
Aripiprazole Accord (aripipratsoli) voidaan ottaa ruoasta riippumatta, mutta alkoholin kayttoa

tulee valttaa Aripiprazole Accord (aripipratsoli) -hoidon aikana.

Voivatko potilaat ajaa kayttdessdan Aripiprazole Accord (aripipratsoli) -1dakitysta?
Nuorilla tyypin | kaksisuuntaista mielialahadiriota sairastavilla potilailla, joita hoidetaan
aripipratsolilla, esiintyy enemman uneliaisuutta ja uupumusta. Taman vuoksi ajaminen tai
koneiden kaytto ei ole suositeltavaa ennen kuin he tietavat, miten Aripiprazole Accord

(aripipratsoli) vaikuttaa heihin.

Mita potilaiden tulee tehda jos heille tulee haittavaikutuksia?

Aripiprazole Accord (aripipratsoli) voi aiheuttaa haittavaikutuksia; kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Jos potilaalle tulee haittavaikutuksia, hanen tulisi kertoa niista ladkarilleen tai
hoitohenkilokunnalle. Erityisesti potilaan tulee kertoa ladkarilleen, jos han huomaa painonnousua,
hanelle epatavallisia liikkeita, kokee uupumusta, uneliaisuutta tai vasymysta, joka haittaa
normaaleja paivatoimintoja tai jos hanella on nielemisvaikeuksia tai allergisia oireita.

Potilaan tulee kertoa ladkarilleen heti, jos han ajattelee tai tuntee halua satuttaa itsedansa, koska
aripipratsolihoitoa kayttavilla on esiintynyt itsemurha-ajatuksia ja itsetuhoista kayttdaytymista.
Samoin potilaiden tulisi informoida ladkariaan valittémasti, jos he karsivat lihasjaykkyydesta tai
lihaskouristuksista, joihin liittyy korkea kuume, hikoilu, tajunnantason muutokset tai hyvin nopea

tai epasaannollinen sydamen lyontitiheys.

Mistd potilaat voivat [6ytaa lisda tietoa Aripiprazole Accord (aripipratsoli) -ladkkeestd?
Potilaita tulisi neuvoa kysymaan laakariltaan tai hoitohenkilokunnalta mita tahansa tarvitsemaansa
tietoa. Potilaiden tulisi saada kayttoohjeet sisaltava pakkausseloste.

Sinun tulisi antaa potilaillesi myos Potilaan/omaisen tiedote, elleivat he ole jo saaneet sita.

Mista voin saada lisaa tietoa?

Saadaksesi lisaa tietoa tai tarkistaaksesi kaikkein ajantasaisimman tiedon Aripiprazole Accord
(aripipratsoli) -ladkkeestd, katso Aripiprazole Accord (aripipratsoli) valmisteyhteenveto osoitteessa

www.ema.europa.eu/ema/.
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