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Aripiprazole Accord (aripiprazol)

Patient/Anhorig Informationsbroschyr

Denna broschyr innehaller viktig sakerhetsinformation som du ska bekanta dig med innan
paboérjande av behandlingen med aripiprazol och komma ihag under behandlingen.

Syftet med denna information ar att komplettera lakarens, apotekspersonalens och hélso- och
sjukvardpersonalens sakkunskap och bedémning, inte att ersatta dem.

Diskutera med halso- och sjukvardspersonalen innan du tar denna medicin i bruk och forsok inte
sjalv behandla nagra symtom under behandlingen utan att ha diskuterat med halso- och

sjukvardspersonalen.

Utfardad den 25 november 2015



Inledning

Detta hafte kommer att hjdlpa dig och din anhorig att forsta vad Aripiprazole Accord (aripiprazol)
ar och varfor denna behandling valdes till dig, och vad du kan férvanta dig under behandlingen.
Detta hafte innehaller aven information om eventuella biverkningar som forknippas med
aripiprazol behandling och betydelsen av att omedelbart rapportera eventuella symtom pa dessa

biverkningar till din lakare.

Vad ar bipolarsjukdom typ I?

Bipolar sjukdom typ | (tidigare kallad manodepressiv sjukdom) hos ungdomar kannetecknas av att
man haft ett eller flera maniska eller blandade (manodepressiva) episoder. Det kan vara symtom
som upplevs som att kdnna sig “hég”, att ha onormalt mycket energi, att behéva mycket mindre
somn an vanligt, att tala mycket snabbt med skenande idéer och ibland kraftig irritation. Bipolar
sjukdom typ | kan avsevart paverka ditt valbefinnande, och behandling ar nédvandig for att se till

att sjukdomen inte skadar dina relationer med vanner och familj eller din framgdang i skolan.

Vad ar Aripiprazole Accord (aripiprazol) -behandling?

Aripiprazole Accord (aripiprazol) ar ett lakemedel som har utvecklats for behandling mot mattliga
till svara maniska episoder vid bipolar sjukdom typ | hos ungdomar i aldern 13-17 ar och
behandlingen kan ges i upp till 12 veckor. Aripiprazole Accord (aripiprazol) rekommenderas inte
for anvandning hos patienter under 13 ar.

(Aripiprazole Accord) aripiprazol minskar maniska symtom hos patienter med bipolar sjukdom
typ | aven om den exakta verkningsmekanismen for aripiprazol for ndarvarande inte ar helt kand.
Man tror att Aripiprazole Accord (aripiprazol) ger effekt genom att normalisera dveraktiva
signaleringsvéagar i hjarnan hos patienter med bipolar sjukdom typ 1.

Signaler i hjarnan formedlas av molekyler som kallas signalsubstanser och Aripiprazole Accord
(aripiprazol) ar kand for att begransa aktiviteten hos tva signalsubstanser som kallas dopamin och

serotonin, och den terapeutiska effekten av Aripiprazole Accord (aripiprazol).



Vad kan jag forvanta mig fran min behandling?

Fore behandling

Innan du tar Aripiprazole Accord (aripiprazol), kommer din lakare att behdva se till att detta
lakemedel ar lampligt for dig. Din lakare maste kontrollera att du inte ar 6verkéanslig (allergisk) mot
aripiprazol eller nagon av de andra ingredienserna som anvands nar Aripiprazole Accord
(aripiprazol) tillverkas. Innan du borjar behandling med Aripiprazole Accord (aripiprazol) maste du

beratta for din lakare om alla mediciner du tar, och i synnerhet om du lider av nagot av féljande:

e Hogt blodsocker/diabetes (som kdnnetecknas av symtom som 6verdriven torst, behov av
att kissa stora mangder urin, 6kad aptit och svaghetskansla) eller historik av diabetes i
familjen

e Kramper

e Ofrivilliga, oregelbundna muskelrorelser, speciellt i ansiktet

e Hjart- och karlsjukdomar, stroke eller “mini” stroke, onormalt blodtryck eller har en historik
av hjart-karlsjukdom i familjen, t.ex. hjartinfarkt (hjartattack) eller kranskarlssjukdom

e Blodproppar eller arftlighet for blodproppar, eftersom antipsykotika har férknippats med
bildning av blodproppar

e Patienter som har samsjuklighet med attention-deficit hyperactivity disorder (ADHD): trots
att samsjuklighet av bipolar sjukdom och attention-deficit hyperactivity disorder (ADHD) ar
vanligt, finns mycket begransad information om sakerheten vid samtidig anvandning av
Aripiprazole Accord (aripiprazol) och stimulantia (t.ex. metylfenidat). Man behoéver darfor

vara mycket forsiktig nar dessa lakemedel tas samtidigt.

Detta ar viktigt for att minimera risken for biverkningar nar du behandlas med Aripiprazole Accord

(aripiprazol).

Dosering: Hur tar jag Aripiprazole Accord (aripiprazol)?

Standarddosen av Aripiprazole Accord (aripiprazol) ar 10 mg en gang per dag. Du kommer inte att
starta pa en 10 mg dos omedelbart.For att paborja behandlingen med en lagre dos kan nagon
annan, mer lamplig lakemedelsform (oralldsning, lakemedel i viatskeform) anvandas an
Aripiprazole Accord-tabletter. Foljande schema gor att din kropp véanjer sig gradvis till aripiprazol

nar du startar din behandling:



e Under dag1 och 2, kommer du att ta 2 ml av en vatska varje dag, som innehaller
aripiprazol med en koncentration av 1 mg/ml varje dag (total dos = 2 mg aripiprazol)

e Under Dag 3 och 4, kommer du att ta 5 mg Aripiprazole Accord (aripiprazol) varje dag

e Fran dag 5 och framat kommer du att ta 10 mg Aripiprazole Accord (aripiprazol) vid samma

tidpunkt varje dag

En daglig dos hogre an 10 mg har inte visat 6kad effekt, och en daglig dos pa 30 mg ar férenad
med en betydligt hogre risk for allvarliga biverkningar som kan inkludera extrapyramidala symtom,
somnolens, trotthet och viktokning. Endast i undantagsfall bor hogre doser an 10 mg per dag
anvandas och da med noggrann uppfoéljning av din ldkare.

Forsok att ta Aripiprazole Accord (aripiprazol) tabletten vid samma tidpunkt varje dag.

Det spelar ingen roll om du tar den med eller utan mat. Ta alltid tabletten med vatten och svalj
den hel, och om du missar en dos, ta den missade dosen sa snart du kommer ihag, men ta inte tva
doser samma dag.

Aven om du kinner dig battre ska du inte dndra eller avbryta din dagliga dos av Aripiprazole
Accord (aripiprazol) utan att forst fraga din lakare om rad. Du bor alltid ta Aripiprazole Accord
(aripiprazol) enligt ldkarens anvisningar.

Du bor kontrollera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Hur lang tid tar det innan Aripiprazole Accord (aripiprazol) verkar?

Den tid det tar for att borja ma battre varierar fran person till person. Din lakare kommer att
forklara vad du kan forvanta dig av din behandling med Aripiprazole Accord (aripiprazol).

Du bor alltid ta Aripiprazole Accord (aripiprazol) pa det satt som lakaren berattat for dig. Om du
upplever att effekten av Aripiprazole Accord (aripiprazol) ar for stark eller for svag, talar du med
din lakare eller apotekspersonal. Aven om du kinner dig battre ska du inte dndra eller sluta med

den dagliga dosen av Aripiprazole Accord (aripiprazol) utan att forst diskutera med din lakare.

Hur ldnge behdver jag ta Aripiprazole Accord (aripiprazol)?

Du maste fortsatta ta Aripiprazole Accord (aripiprazol) atminstone tills symtomen kontrolleras
tillrackligt. Aripiprazole Accord (aripiprazol) behandling rekommenderas bara for upp till

12 veckor.

Kom ihag att du alltid ska ta Aripiprazole Accord (aripiprazol) pa det satt ldkaren berattat for dig,

och du boér prata med din I[akare eller apotekspersonal om du ar osaker.



Vilka eventuella biverkningar kan jag fa?

Aripiprazole Accord (aripiprazol) kan orsaka biverkningar, aven om inte alla far det.

Om du upplever nagon av biverkningarna som anges i bipacksedeln for Aripiprazole Accord
(aripiprazol) och att de blir allvarliga, eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
bipacksedeln, ska du tala om det for din lakare eller apotekspersonal. Om du marker att du gar
upp i vikt, har utvecklat ovanliga rorelser, upplever svaghetskansla, somnighet eller trotthet som
stor normala dagliga aktiviteter eller har svart att svalja eller far allergiska symtom &r det sarskilt
viktigt att du informerar din lakare.

Du ska omedelbart beratta for din ldkare om du har tankar pa eller en kdnsla av att vilja skada dig
sjalv, eftersom sjalvmordstankar och beteenden kring detta har rapporterats hos patienter som
behandlats med aripiprazol. Likasa ska du omedelbart beratta for din lakare om du drabbas av
muskelstelhet eller orérlighet med hog feber, svettningar, forandrat sinnestillstand eller mycket

snabb eller oregelbunden hjartrytm.

De vanligaste biverkningarna av din behandling

Viktiga potentiella biverkningar hos ungdomar med bipolar sjukdom typ | som behandlas med

aripiprazol
Tecken eller symtom

Viktokning e Viktokning som Overstiger férvantad normal tillvaxt
e Okad aptit

e Okontrollerbara ryckningar eller tvara rorelser
Extrapyramidala symtom e Muskelryckningar

e Okontrollerade rorelser i armar och ben

e Rastloshet

Trotthet e Trotthet
e SOmnighet

e Hog feber

e Stela muskler

e FOrvirring

e Svettningar

e Forandringar i puls, hjartfrekvens och blodtryck

Malignt neuroleptikasyndrom

o Okad torst, urinering eller hunger
e Svaghetskansla, trott eller forvirrad
e Starkt illamaende

Hyperglykemi (hogt blodsocker)



e Fruktigt luktande andedrakt

Tardiv dyskinesi e Ofrivilliga rorelser i ditt ansikte, tunga eller andra
delar av kroppen

e Yrsel
isk h i .
Ortostatisk hypotension e Svimning nar du reser dig hastigt fran sittande eller
liggande lage

e Symtom pa en allergisk reaktion, t ex hudutslag,
Hypersensitivitet sarskilt nasselutslag, klada, andningssvarigheter
eller svullnad i ansiktet

Ungdomar med bipolar sjukdom som ar mellan 13 och 17 ar och som behandlas med aripiprazol
upplever jamforbara biverkningar som vid behandling av vuxna. Biverkningar som inte namns ovan
och som drabbar 1-10 av 100 patienter anses vara vanliga. Dessa biverkningar inkluderar
huvudvark, illamdende, krakningar, en obekvam kansla i magen, forstoppning, 6kad produktion av
saliv, somnsvarigheter, angest, skakningar och dimsyn. Vissa patienter kan ocksa kanna sig
deprimerade.

| kliniska provningar for ungdomar med bipolar sjukdom typ | var vissa biverkningar vanligare nar
de behandlades med aripiprazol. Ovre buksmarta, muntorrhet, 6kad hjartfrekvens och yrsel,
sarskilt da de reser sig fran liggande eller sittande stallning, var vanliga (mer an en av

100 patienter). Om du upplever nagon av dessa biverkningar ska du beratta detta for din lakare.
Kom ihag att alla reagerar olika pa medicinering, och din kropp kan fortfarande behova tid for
att anpassa sig. Innan du gor nagra andringar i din behandling, eller slutar med din medicin

maste du prata med din ldkare.

Overvaka dina symtom och eventuella biverkningar

Varfor ar det viktigt att [agga marke till symtom som kan vara biverkningar av Aripiprazole Accord
(aripiprazol)?

Om du far biverkningar som kan vara orsakade av din behandling &r det viktigt att du berattar
detta for din lakare sa tidigt som mojligt, eftersom din ldkare da kan hjalpa dig och férhindra att
biverkningarna blir varre. Om biverkningarna ar besvarande, kommer lakaren dvervaga att justera

dosen av Aripiprazole Accord (aripiprazol).



Vilka ar de biverkningar som du maste se upp med?

Viktokning: Viktokning har konstaterats hos patienter som fatt aripiprazol. | en
lakemedelsstudie, hade ungdomar som fick behandling under 12 veckor med aripiprazol en
viktokning pa 2,4 kg jamfort med 0,2 kg for de patienter som fick placebo (inget
lakemedel).

Som en del av din behandlingsplan, bor din lakare kontrollera din vikt och jamfora varje
viktokning med vad som ar en normal tillvaxt.

Extrapyramidala symtom: Extrapyramidala symtom innebar muskelstelhet, ofrivilliga
rorelser, skakningar, okontrollerbara ryckningar eller tvara rorelser (ticks) med mera. |
kliniska provningar fick 9,1 % av de unga patienterna detta nar de behandlades med 10 mg
aripiprazol mot sin bipolara sjukdom.

Risken for att ungdomar med bipolar sjukdom upplever extrapyramidala symtom 6kar med
hogre doser av aripiprazol, sa det ar viktigt att du kommer ihag att alltid ta aripiprazol sa
som lakaren rekommenderat.

Troétthet: | en klinisk provning uppvisade 11,8 % av de unga patienterna tecken pa
utmattning eller trétthet under behandlingen med aripiprazol vid bipolar sjukdom typ I. Pa
grund av detta, rekommenderas det att du inte kor bil eller anvander verktyg eller
maskiner forrdan du vet hur Aripiprazole Accord (aripiprazol) paverkar dig.

Somnolens: Somnolens betyder dasighet eller somnighet, och i lakemedelsstudier fick
23,0 % av de unga patienterna detta nar de behandlades med aripiprazol mot sin bipoldra
sjukdom. Pa grund av detta, rekommenderas det att du inte kor bil eller anvander verktyg

eller maskiner forrdn du vet hur Aripiprazole Accord (aripiprazol) paverkar dig.

Pdminnelse: Vad gor jag om jag far ndgra biverkningar?

Kom ihag att alla reagerar olika pa mediciner, och din kropp kan fortfarande behova tid att

anpassa sig. Innan du goér nagra andringar i din behandling, eller slutar med din medicin maste

du prata med din lakare.

Likasa om du upplever ndgon av biverkningarna som anges i bipacksedeln for Aripiprazole Accord

(aripiprazol) och om de blir varre eller om du far nagra biverkningar som inte namns i

bipacksedeln, ska du inte forsoka behandla dem sjalv, och du maste beratta det for din lakare eller

apotekspersonal.



Om du marker att du gar upp i vikt, har utvecklat ovanliga rérelser, upplever trotthet, somnighet
eller trotthet som stor normala dagliga aktiviteter eller har svart att svalja eller far allergiska

symtom ska du beratta detta for din ldkare.

For ytterligare information las bipacksedeln som kommer med

lakemedlet.

Var kan jag fa ytterligare information?
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens

webbplats http://www.ema.europa.eu/



http://www.ema.europa.eu/

