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(...)  Wyniki badan  klinicznych  wskazuja, ze
ARYPIPRAZOL NIE POWODUJE Kklinicznie istotnego
przyrostu masy ciata.(...)*

(...) W zbiorczej analizie wynikow stezen lipidow
pochodzacych z kontrolowanych placebo badan klinicznych
u dorostych, ARYPIPRAZOL NIE POWODOWAL klinicznie
istotnych ~ zmian  stezen  cholesterolu  catkowitego,
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Informacja o leku

Nazwa produktu leczniczego: ABILIFY (Arypiprazol) 10 mg, 15 mg, tabletki. Skfad jakosciowy i ilosciowy: Kazda tabletka
zawiera 10 mg lub 15 mg arypiprazolu. Substancja pomocnicza: 62,18 mg lub 57 mg laktozy w tabletce. Postac farmaceutyczna:
ABILIFY 10 mg: tabletka; prostokatna i rozowa, oznaczona na jednej stronie symbolem "A-008" i liczba "10". ABILIFY 15 mg: tabletka;
okragfa i ztta, oznaczona na jednej stronie symbolem "A-009" i liczba "15". Wskazania do stosowania: ABILIFY jest wskazany do
leczenia schizofrenii u dorostych i u mtodziezy w wieku 15 lat i starszej. ABILIFY jest wskazany w leczeniu epizodéw maniakalnych o
nasileniu umiarkowanym do ciezkiego w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego typu | oraz w zapobieganiu nowym
eplzodom manlakalnym u pacjentow, u ktorych wystepuja gtéwnie epizody maniakalne i ktorzy odpowiadaja na leczenie

powiktari, s otyfos¢ i cukrzyca w wywiadzie rodzinnym. W badaniach Klinicznych z arypiprazolem nie byto istotnych roznic w
czestosa wystep ia dziatan niepozadanych zwiazanych z hiperglikemig (w tym cukrzycy) lub nieprawidtowych wartosci
laboratoryjnych stezenia glukozy w poréwnaniu do placebo. U pacjentow leczonych preparatem ABILIFY i innymi nietypowymi
lekami przeciwpsychotycznymi nie jest dostepne doktadne oszacowanie ryzyka dziataii niepozadanych zwiazanych z hiperglikemia
aby mdc dokonac bezposredniego poréwnania. Pacjenci leczeni jakimikolwiek lekami przeciwpsychotycznymi, wiacznie z lekiem
ABILIFY powinni by¢ obserwowani czy nie wystepuja u nich objawy podmi ipr zwiazane z hiperglikemia (takie jak

pragnienie, wielomocz, nadmierny apetyt i ostabienie) i pacjenci z cukrzyca lub czynnikami ryzyka wystapienia cukrzycy
powinni by( regulamie monitorowani co do pogorszenia kontroli glikemii. Nadwrazliwos¢: tak jak w przypadku innych lekow, po
a ar

I K ie i sposob pod ia: Dawkowanie: Dorosli: Schizofrenia: zalecana dawka poczatkowa p
ABILIFY to 10 lub 15 mg/dobe z dawka podtrzymujaca 15 mg/dobe. Lek nalezy podawac raz na dobe o statej porze, niezaleznie od
positkow. ABILIFY jest skuteczny w dawkach od 10 do 30 mg/dobe. Wyzsza skutecznos¢ dawek wiekszych niz dawka dobowa 15 mg
nie zostata potwierdzona, pomimo ze u poszczegdlnych pacjentow wyzsza dawka moze byc korzystna. Maksymalna dawka dobowa
nie powinna przekraczac 30 mg. Epizody maniakalne: zalecang dawka poczatkowa jest ABILIFY 15 mg podawane w schemacie raz na
dobe, niezaleznie od positkéw jako monoterapia lub w leczeniu skojarzonym. U niektorych pacjentow moze by¢ korzystne
zastosowanie wiekszej dawki. Maksymalna dawka dobowa nie moze by¢ wieksza niz 30 mg. Zapobieganie nawrotom epizodéw

iakalnych w zab ju afektywny d ym typu I w celu maniakalnych u
pacjentéw, ktorzy stosuja arypiprazol, nalezy kontynuowac leczenie stosujac ustalong dawke. Dostosowanie dawki dobowej, w tym
jej zmniejszenie, nalezy rozwazyc na podstawie stanu klinicznego. Populacja dzieci: Schizofrenia u miodziezy w wieku 15 lat i starszej:
zalecana dawka preparatu ABILIFY, to 10 mg/dobe podawane w schemacie raz na dobe, niezaleznie od positkéw. Leczenie powinno
by¢ rozpoczete od dawki 2 mg (stosujac ABILIFY 1 mg/ml roztwér doustny) przez 2 dni, stopniowo zwiekszanej do 5 mg przez kolejne
2 dni, az do osiagniecia zalecanej dawki dobowej wynoszacej 10 mg. W przypadkach gdzie zwiekszenie dawki jest wiasciwe, kolejne
zwiekszone dawki nalezy podawac, zwiekszajac jednorazowo o 5 mg, nie przekraczajac maksymalnej dawki dobowej 30 mg. ABILIFY
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Pif moga wystapic reakcje nadwrazliwosci z objawami alergii (patrz punkt: Dziatania niepozadane).
Zwiekszenie masy ciata: obserwowane u pacjentow ze schizofrenia i zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym zwigkszenie masy
ciafa jest zwykle spowodowane wspétistniejacymi chorobami, stosowaniem srodkow przeciwpsychotycznych o ktorych wiadomo, ze
powoduja zwigkszenie masy ciata, niewlasciwym stylem zycia i moze prowadzi¢ do ciezkich powiktan. Po wprowadzeniu leku na
rynek obserwowano zwigkszenie masy ciata u pacjentéw otrzymujacych preparat ABILIFY. Jesli wystepowato, to zwykle u pacjentéw
z istotnymi czynnikami ryzyka, takimi jak: cukrzyca, zaburzenia tarczycy lub gruczolak przysadki w wywiadzie. W badaniach
klinicznych arypiprazol nie powodowat klinicznie istotnego zwigkszenia masy ciata. Dysfagia: zaburzenia kurczliwosci migsniowki
przetyku i aspiracja s3 zwiazane z leczeniem przeciwpsychotycznym, w tym ABILIFY. Arypiprazol i inne przeciwpsychotyczne
substancje czynne nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z ryzykiem wystapienia zachtystowego zapalenia ptuc. Laktoza: ABILIFY
tabletki zawieraja laktoze. Pacjenci z rzadka, wrod: ietolerancja galaktozy, niedot Iaklazy typu Lapp lub zaburzemaml
wehtaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowac tego produktu leczniczego. 3 Najczesciej y
dziataniami niepozadanymi w kontrolowanych placebo badaniach sa akatyzja i nudnosci, kazde wystepujace czesciej niz u 3%
pacjentéw leczonych arypiprazolem podawanym doustnie. Ponizsze dziafania niepozadane wystapity czesciej (= 17/100) niz w
przypadku placebo, quz’ zostaty zakwalifikowane jako potencjalnie istotne dziatania niepozadane (*): Czestos¢ wystepowania

jest skuteczny w przedziale dawek 10 do 30 mg/dobe. Nie wykazano u mtodziezy wiekszej skutecznosci przy iu dawek
dobowych wigkszych niz 10 mg, chociaz indywidualni pacjenci moga odnies¢ korzys¢ z zastosowania wiekszych dawek. ABILIFY nie
jest zalecany do stosowania u pacjentow w wieku ponizej 15 lat, z powodu braku wystarczajacych danych dotyczacych
bezpieczenistwa stosowania i skutecznosci (patrz punkt Dziatania niepozadane). Pacjenci z niewydolnoscia watroby: nie ma
koniecznosci modyfikacji dawki u 0sob z niewydolnoscia watroby o nasileniu lekkim do umiarkowanego. Nie ma wystarczajacych
danych do ustalenia dawkowania u pacjentow z ciezka niewydolnoscia watroby. W tej grupie pacjentéw nalezy ostroznie ustalac
dawkowanie. Niemniej, najwyzsza dawke dobowa 30 mg nalezy stosowac ze szczegdlng uwaga w grupie pacjentow z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci watroby. Pacjenci z niewydolnoscia nerek: nie ma koniecznosci modyfikacji dawki u pacjentow z
niewydolnoscig nerek. Pagjenci w _podesztym wieku: skutecznos¢ preparatu ABILIFY w leczeniu schizofrenii i w zaburzeniu
afektywnywnym dwubiegunowym typu | nie zostata zbadana u pacjentéw w wieku 65 lat lub starszych. Jednak z powodu wigkszej
wrazliwosci tych pacjentéw, nalezy rozwazyc zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej, jesli pozwalaja na to okolicznosci kliniczne
(patrz punkt: Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania). Pte¢: nie ma koniecznosci modyfikacji dawek leku w
zaleznosci od ptei. Palacze tytoniu: biorac pod uwage metabolizm preparatu ABILIFY nie ma koniecznosci modyfikacji dawek u
palaczy. Dostosowanie dawki z powodu interakgji: Dawke arypiprazolu nalezy zmniejszy¢ w przypadku réwnoczesnego podawania
srodka o silnym dziataniu hamujacym w stosunku do cytochromu CYP3A4 lub CYP2D6. Po zakoriczeniu jednoczesnego stosowania
inhibitora CYP3A4 lub CYP2D6 nalezy ponownie zwigkszy¢ dawke arypiprazolu. Dawke arypiprazolu nalezy zwiekszy¢ w przypadku
rownoczesnego podawania lekow silnie indukujacych CYP3A4. Po odstawieniu leku indukujacego CYP3A4, dawke arypiprazolu
nalezy ponownie zmniejszy¢ do zalecanej. Sposob podawania: ABILIFY tabletki s3 przeznaczone do stosowania doustnego.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i
Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Podczas leczenia przeciwpsychotycznego kliniczna poprawa stanu pacjenta moze
nastapic w ciggu kilku dni do kilku tygodni. Przez caty ten czas pacjent powinien pozostawac pod cista obserwacja. Wystepowanie
zachowan samobdjczych jest whasciwe dla chordb psychicznych oraz zaburzen nastroju i w niektorych przypadkach byto zgtaszane
wkrétce po rozpoczeciu lub zmianie leczenia przeciwpsychotycznego, w tym leczenia arypiprazolem (patrz punkt: Dziatania
niepozadane). Scisty nadzor nad pacjentami duzego ryzyka powinien towarzyszy¢ leczeniu przeciwpsychotycznemu. Wyniki badania
epidemiologicznego sugerowaty, ze u paqentow ze sthlzofremq lub zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym nie ma
zwiek ryzyka béjstwa po arypiprazolu w pord z innymi lekami przeciwpsychotycznymi.
Zaburzenia sercowo-naczyniowe: Arypiprazol nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z choroba sercowo-naczyniowa (zawat serca lub
choroba niedokrwienna w wywiadzie, niewydolnos¢ serca lub zaburzenia przewodzenia), choroba naczyn mézgu, stany
predysponujace do niedociénienia (odwodnienie, zmniejszenie objetosci krwi krazacej i leczenie przeciwnadcisnieniowymi
produktami leczniczymi) lub nadcisnienie, w tym postepujace lub ztosliwe. Po zastosowaniu lekéw przeciwpsychotycznych
obserwowano przypadki zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (VTE - ang. venous thromboembolism). Poniewaz u pacjentow
leczonych lekami przeciwpsychotycznymi czesto wystepuja nabyte czynniki ryzyka VTE, nalezy zidentyfikowac wszystkie mozliwe
czynniki ryzyka VTE przed rozpoczeciem oraz w czasie leczenia produktem ABILIFY i wdrozy¢ odpowiednie Srodki zapobiegawcze.
Zaburzenia przewodzenia: W badaniach Klinicznych arypiprazolu przypadki wydtuzenia odstepu QT byty poréwnywalne z placebo.
Tak jak w przypadku innych lekdw przeciwpsychotycznych arypiprazol nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z wydtuzeniem
odstepu QT w wywiadzie rodzinnym. Pdzne dyskinezy: w badaniach klinicznych trwajacych nie dtuzej niz rok, zgtaszano niezbyt
czeste przypadki wymagajace interwengji dyskinez w trakcie leczenia arypir Jesli objawy przedmi lub podmi

poznych dyskinez wystapia u pacjentow leczonych preparatem ABILIFY, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub odstawienie leku.
Objawy takie moga czasowo nasili¢ sie lub nawet wystapic dopiero po odstawieniu leku. Ztosliwy Zespt Neuroleptyczny (NMS): NMS
jest potencjalnie Smiertelnym zespotem objawéw, ktdre moga wystapic w zwiazku z podawaniem lekow przeciwpsychotycznych. W
badaniach klinicznych, odnotowano rzadkie przypadki NMS w czasie leczenia arypif Klinicznymi ok i NMS 53 bardzo
wysoka goraczka, sztywnos¢ miesni, zaburzenia Swiadomosci oraz przejawy zaburzeri stabilnosci ukfadu wegetatywnego
(nieregularne tetno i wahania cisnienia krwi, czestoskurcz, obfite pocenie sie oraz zaburzenia rytmu serca). Moga wystapic takze
objawy dodatkowe, takie jak: zwiekszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej, mioglobinuria (rabdomioliza) oraz ostra
niewydolnos¢ nerek. Jednakze, obserwowano takze ie aktywnosci y kreatynowej i rabdomiolize, nie koniecznie
zwigzane z NMS. Jesli wystapity wyzej w objawy podmi lub przedmi Swiadczace o NMS, badz
niewyjasnionego pochodzenia wysoka goraczka, bez innych objawéw NMS, nalezy przerwa¢ leczenie wszystkimi
przeciwpsychotycznymi produktami leczniczymi, w tym takze preparatem ABILIFY. Drgawki: w badaniach klinicznych, odnotowano
niezbyt czeste przypadki napadow drgawek w czasie leczenia arypiprazolem. Z tego powodu arypiprazol nalezy stosowac z
zachowaniem ostroznosci u pacjentow, u ktorych w przesztosci wystepowaty napady drgawek lub, u ktérych wystepuja choroby
wigzace sie ze skfonnoscig do takich napadéw. Pacjenci w podesztym wieku z psychoza zwiazana z demencja: Zwigkszona
Smiertelnos¢: w trzech badaniach kontrolowanych placebo (n=938, srednla wieku: 82 4; zakres: 56 99 lat), u pacjentéw w podesztym
wieku z psychoza zwiazang z chorobg Alzheimera, leczonych z arypiprazolu, wystepowato zwiek ryzyko zgonu
w pordwnaniu z grupa otrzymujaca placebo. Czestos¢ zgondw u pacjentéw leczonych arypiprazolem wynosita 3,5% w poréwnaniu
do 1,7% w grupie placebo. Chociaz przyczyny zgondw byly zréznicowane to wiekszos¢ zgonow wydawata sie by¢ zwiazana albo z
chorobami uktadu krazenia (np. niewydolnosc serca, nagte zgony) albo z chorobami infekcyjnymi (np. zapalenie ptuc). Dziatania
niepozqdane dotyczqce krgzenia mdzgowego: u pacjentéw w tych samych badaniach odnotowano dziatania niepozadane dotyczace
krazenia mozgowego (np. udar, przejéciowe napady niedokrwienia) w tym o przebiegu zakoriczonym zgonem (Srednia wieku: 84
lata; zakres 78 88 lat). Ogdlnie w tych badaniach 1,3% wszystkich pacjentow leczonych arypiprazolem zgtaszato dziatania
niepozadane dotyczace krazenia mézgowego w pordwnaniu do 0,6% paqentow otrzymujacych placebo. Roznica ta nie byta istotna
statystycznie. Jednakze w jednym z tych badan z za: | ia u pacjentow leczonych arypiprazolem
wystepowata istotna zaleznos¢ odpowiedzi od dawki dla dziatari niepozadanych dotyczacych krazenia mézgowego. ABILIFY nie jest
wskazany w leczeniu psychoz zwigzanych z demencja. Hiperglikemia i cukrzyca: u pacjentow leczonych nietypowymi srodkami
przeciwpsychotycznymi, w tym prep ABILIFY, opisywano hiperglikemie, w niektorych przypadkach bardzo wysoka z kwasica
ketonowg i $piaczka hiperosmotyczng lub zgonem. Czynnikami ryzyka, ktére moga predysponowac pacjenta do wystapienia ciezkich
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ponizej okreslona jest wedtug nastepujacych ustaleri: czesto (*1/100 do <1/10) i niezbyt czgsto (*1/1,000 do < 1/100).
Czesto niepokdj, zwh. ruchowy, bezsennos¢, lek; zaburzenia pozapiramidowe, akatyzja, drzenie, zawroty glowy, sennosc,
uspokojenie, béle gtowy; nieostre widzenie; niestrawnos¢, wymioty, nudnosci, zaparcia, zwiekszone wydzielanie sliny; zmeczenie.
Niezbyt czesto: depresja®; ta(hykardla ortostatyczne spadki cisnienia krwi*. Objawy pozapiramidowe (ang. EPS): Schizofrenia - w
dugook ym 52-tyg ym | | badaniu, u pacjentéw leczonych arypiprazolem ogélnie rzadziej wystepowaty
EPS (25,8%), w tym parkinsonizm, akatyzja, dystonia i dyskineza, w poréwnaniu do tych leczonych haloperydolem (57,3%). W
dtugookresowym 26-tygodniowym badaniu z kontrola placebo, czestos¢ wystepowania EPS wynosita 19% dla pacjentow leczonych
arypiprazolem i 13,1% dla pacjentow otrzymujacych placebo. W innym dtugook ym 26-tygodniowym kontrolowanym badaniu
czestos¢ wystepowania EPS wynosﬂa 14 8% dla pacjentow leczonych arypiprazolem i 15,1% dla paqenlow otrzmechy(h
lanzapine. Epizody maniakalne w p b ia afektywnego dwubie typu |- w 12-tygodniowym k
badaniu ilos¢ przypadkéw EPS wynosita 23,5% u pacjentéw leczonych arypiprazolemi 53,3% u paqentow leczonych haloperydolem.
W innym 12-tygodnowym badaniu ilos¢ przypadkow EPS wynosita 26,6% u pacjentw leczonych arypiprazolem i 17,6% u pacjentow
leczonych litem. W dhug placebo badaniu w leczeniu podtrzymujacym ilos¢
przypadkow EPS wynosita 18,2% u pacjentow leczonych arypiprazolem i 15,7% u pacjentéw otrzymujacych placebo. W
kontrolowanych placebo badaniach przypadki akatyzji u pacjentow z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi wystepowaty u
12,1% pacjentow leczonych arypiprazolem i u 3,2% pacjentow otrzymujacych placebo. U pacjentéw ze schizofrenia ilos¢ przypadkow
akatyzji wynosita 6,2% w grupie arypiprazolu i 3,0% w grupie placebo. Dystonia. Efekt klasy terapeutycznej: objawy dystonii,
dhugotrwate nieprawidfowe skurcze grup miesni, moga wystepowac u wrazliwych pacjentow weiagu pierwszych kilku dni leczenia.
Do objawow dystonii naleza: skurcze miesni szyi, czasami postepujace do ucisku w gardle, trudnosci z przetykaniem, trudnosci z
oddychaniem i (lub) zaburzenia ruchéw jezyka. Chociaz objawy te moga wystepowac po zastosowaniu matych dawek, wystepuja
czesciej i 0 wiekszej ciezkosci podczas stosowania lekow przeciwpsychotycznych pierwszej generacji w duzych mocach i wiekszych
dawkach. Obserwowano zwigkszone ryzyko ostrej dystonii u mezczyzn i mtodszych grup wiekowych. Pordwnania pomiedzy
arypiprazolem i placebo u czesci pacjentéw, u ktérych wystapity potencjalnie istotne zmiany w rutynowych parametrach
laboratoryjnych i dotyczacych lipidow wykazaty brak waznych réznic z medycznego punktu widzenia. Ogdlnie przejsciowe i
bezobjawowe zwiekszenie aktywnosci CPK (fosfokinazy kreatynowej) obserwowano u 3,5% pacjentéw leczonych arypiprazolem w
pordwnaniu do 2,0% pacjentéw otrzymujacych placebo. Inne zaobserwowane dziatania niepozadane: Do dziatari niepozadanych
leczenia przeciwpsychotycznego i rowniez notowanych podczas leczenia arypiprazolem, naleza ztosliwy zespét neuroleptyczny,
pozne dyskinezy, napady drgawek, dziatania niepozadane dotyczace krazenia mézgowego i zwiekszona Smiertelnos¢ u pacjentéw w
podesztym wieku z demencja, hiperglikemia i cukrzyca (patrz punkt: Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania). Populacja dzieci: W krétkoterminowym badaniu z kontrola placebo, w ktdrym udziat wzieto 302 nastolatkow (13-17 lat)
chorych na schizofrenie, czestos¢ wystep ia i rodzaj dziatan niepozadanych byly podobne do wystepujacych u dorostych, z
wyjatkiem nastepujacych dziatan niepoz h h czesciej u latkéw otrzymujacych arypiprazol niz u dorostych
otrzymujacych arypiprazol (i czesciej niz placebo): sennos¢/sedacja i zaburzenia pozapiramidowe byty zgtaszane bardzo czesto (=
1/10), oraz suchos¢ w jamie ustnej, zwiekszony apetyt, niedocisnienie ortostatyczne byly zgtaszane czesto (=1/100, <1/10). Profil
bezpieczeristwa w 26-tygodniowym badaniu p na zasadzie préby otwartej, byt podobny do obserwowanego w badaniu
krétkoterminowym z kontrol3 placebo. Obserwacje po wprowadzeniu do obrotu: pujace dziatania niepozadane byty zgf
bardzo rzadko w okresie obserwacji bezpieczenstwa stosowanla po wprowadzeniu do obrotu (zgstosc wystepowania tych dziatan
jest nieznana (nie mozna by oceniona na h danych): leukopeni penia, trombocytopenia; reakcje
alergiczne, (np. reakja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy w tym obrzmienie jezyka, obrzek jezyka, obrzek twarzy, Swiad lub
pokrzywka) hiperglikemia, cukrzyca, kwasica ketonowa w przebiequ cukrzycy, Spiaczka cukrzycowa; zwiekszenie masy ciafa,
jszenie masy ciata, ksja, hip ; nadmierne pobudzenie, nerwowos¢; préby samohdjcze, mysli samobgjcze i
dokonane samobdjstwa; zaburzenia mowy, ztosllwy zesp6t neuroleptyczny (ang. NMS), drgawki typu grand mal; wydtuzenie
odstepu QT, komorowe zaburzenia rytmu, nagta niewyjasniona $mier¢, zatrzymanie akdji serca, torsades de pointes, bradykardia;
omdlenia, nadcisnienie, zylna choroba zakrzepowo- zatorowa (w tym zator ptucny i zakrzepica zyt gebokich); skurcz czesci ustnej
qardta, skurcz krtani, zachtystowe zapalenie ptuc; zapalenie trzustki, dysfagia, dyskomfort w obrebie jamy brzusznej, dyskomfort w
obrgble zotqdka biegunka; zottaczka, zapalenie watroby, zwiekszona aklywnosc aminotransferazy alaninowej (AIAT),
paragini j (AspAT), | | ferazy (GGTP), 2 ie aktywnosci fosfatazy alkalicznej;
wysypka, reakgje fotoalergiczne, JfySleme, nadmierne pocenie sie; rozpad migsni poprzecznie prazkowanych (rabdomioliza), béle
miesniowe, sztywnos¢; nietrzymanie moczu, zatrzymanie moczu; priapizm; zaburzenia regulacji temperatury ciata (np. hipotermia,
goraczka), béle w klatce piersiowej, obrzek obwodowy; zwiek aktywnosc¢ fosfokinazy kreatynowej, zwiekszenie stezenia
glukozy we krwi, wahania stezenia glukozy we krwi, zwiekszenie stezenia glikozylowanej hemoglobiny. Podmiot
odpowiedzialny: Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.; Hunton House Highbridge Business Park, Oxford Road; Uxbridge - Middlesex
UB8 THU - Wielka Brytania. Numery pozwoleni na dopuszczenie do obrotu wydanych przez Komisje Europejska:
EU/1/04/276/007; EU/1/04/276/012. Produkt leczniczy wydawany na recepte.Abilify 15 mg op. 28 tabletek: cena urzedowa
detaliczna: 410,-zt, maksymalna doptata ponoszona przez pacjenta: 3,20 zt.

kresowym 26-tygodniowym kontrol
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Lek wydawany za optata ryczattowa tylko we wskazaniu schizofrenia.
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sie z petng informacjg o leku.

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:

Bristol-Myers Squibb Polska Sp.z 0.0.,

Al Armii Ludowej 26, 00-609 Warszawa tel (022) 579-66-66.
Opracowano na podstawie ChPL z dnia 23.03.2010.
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