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Σάββατο 25 Απριλίου 2009

14.00-15.30 Καφές-υποδοχή

15.45-16.00 Χαιρετισμοί - Έναρξη

16.00-16.30 Ομιλία Διοικητή 2ης ΔΥΠΕ κ. Δ. Βαρτζόπουλου

16.30-18.00 Συμπόσιο
Πολιτική και οικονομικά της ψυχικής υγείας

Πρόεδρος: Νικόλαος Βλαϊκίδης, Καθ. Νευρολογίας ΑΠΘ

Ηλίας Γραμματικόπουλος Ειδ. Ψυχιατρικής1. 
       Θεραπευτική γεωγραφία για την ψυχική υγεία

Σωτήρης Κουπίδης, Aν. Διοικητής Ψ.Ν.Α. «Δρομοκαΐτειο»2. 
       Οικονομικά της ψυχικής υγείας

Σωτήρης Κανταρτζής, Ψυχίατρος3. 
          Η σφαιρική θεραπεία και φροντίδα στην δημόσια και ιδιωτικά ασκούμενη 

ψυχιατρική
Κων/νος Ν. Φουντουλάκης, Επικ. Καθ. Ψυχιατρικής ΑΠΘ4. 

       Έρευνα και διδασκαλία στην ιδιωτική ψυχιατρική

Σχολιαστές: Συμεών Δερές, Ψυχίατρος, Δ/ντής Θεραπευτηρίου Ασκληπιός
                                            

18.00-18.30 Διάλλειμα καφέ

18.30-20.00   Συμπόσιο 
Η θεραπευτική δράση και το πλαίσιο άσκησης φροντίδας

Πρόεδρος: Μιχάλης Σωτηρίου, Δ/ντής Ψυχιατρικής Κλινικής Νοσ. Καβάλας

Χρήστος Σιώτης, Ψυχίατρος1. 
       Η θεραπευτική σχέση στην ιδιωτική ψυχιατρική

Κώστας Αραπίδης, Ψυχίατρος, Διδάκτωρ ΑΠΘ2. 
       Ακούσια νοσηλεία και ιδιωτική ψυχιατρική

Ιωάννης Παυλίδης, Ψυχίατρος3. 
      Βιολογικές θεραπείες στην ιδιωτική ψυχιατρική

Σταύρος Σαμόλης, Ψυχίατρος, Επιμ Α ΕΣΥ4. 
       Η λειτουργία της Συμβουλευτικής- Διασυνδετικής Ψυχιατρικής στα 
       πλαίσια του Γενικού Νοσοκομείου 

Σχολιαστές: Χρήστος Βαϊνάς, Ψυχίατρος, Διευθυντής Θεραπευτηρίου «Αγία 
Αικατερίνη»

20.00-20.30 Διάλεξη
Κων/νος Φουντουλάκης, Eπικ. Kαθ. Ψυχιατρικής ΑΠΘ
Διπολική διαταραχή: Από τη διάγνωση στη θεραπεία με βάση ερευνητικά 
και κλινικά δεδομένα

20:30 Δείπνο

Αγαπητοί συνάδελφοι, 

Έχω την τιμή να σας προσκαλέσω στην Ημερίδα «Καλύπτοντας της ανάγκες της 
Ψυχικής Υγείας: Προκλήσεις από την αναδυόμενη σχέση μεταξύ της ψυχιατρικής 
που ασκείται στο δημόσιο και τον ιδιωτικό τομέα» η οποία θα διεξαχθεί στη Βέροια 
στις 25 Απριλίου 2009, στο ξενοδοχείο Αιγές.

Η συνάντηση θα διοργανωθεί από την International Society on Neurobiology and 
Psychopharmacology σε συνεργασία με την World Psychiatric Association & την 
Κλινική Ασκληπιός στη Βέροια. Σας καλώ να συμμετάσχετε προσβλέποντας στην 
ενεργό συμμετοχή σας.

Με εκτίμηση,
 

Κων/νος Ν. Φουντουλάκης
Επίκουρος Καθηγητής Ψυχιατρικής ΑΠΘ

ΕΥΧΑΡΙΣΤΙΕΣ

Η Οργανωτική Επιτροπή της Ημερίδας ευχαριστεί θερμά για τη συμβολή τους στη 
διοργάνωση της Ημερίδας τις παρακάτω Εταιρείες:

Bristol-Myers Squibb Α.Ε.

Pharmaserve-Lilly Saci

Alapis Pharma

Elpen A.E.



1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ: ABILIFY 10 mg, δισκία, ABILIFY 15 mg, 
δισκία, ABILIFY 30 mg, δισκία, ABILIFY 10 mg, διασπειρόμενα στο στόμα δισκία, ABILIFY 15 mg, δια-
σπειρόμενα στο στόμα δισκία, ABILIFY 1 mg/ml πόσιμο διάλυμα. 2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ 
ΣΥΝΘΕΣΗ: ΔΙΣΚΙΑ: ABILIFY 10 mg: Kάθε δισκίο περιέχει 10 mg αριπιπραζόλης. Έκδοχο: 62,18 mg 
λακτόζης ανά δισκίο. ABILIFY 15 mg:  Kάθε δισκίο περιέχει 15 mg αριπιπραζόλης. Έκδοχο: 57 mg λακτόζης 
ανά δισκίο. ABILIFY 30 mg: Kάθε δισκίο περιέχει 30 mg αριπιπραζόλης. Έκδοχο: 186,54 mg λακτόζης ανά 
δισκίο. ΔΙΑΣΠΕΙΡΟΜΕΝΑ ΣΤΟ ΣΤΟΜΑ ΔΙΣΚΙΑ. ABILIFY 10 mg: Kάθε διασπειρόμενο στο στόμα δισκίο 
περιέχει 10 mg αριπιπραζόλης. Έκδοχο: 2 mg ασπαρτάμη (Ε951) ανά διασπειρόμενο στο στόμα δισκίο. 
ABILIFY 15 mg: Kάθε διασπειρόμενο στο στόμα δισκίο περιέχει 15 mg αριπιπραζόλης. Έκδοχο: 3 mg 
ασπαρτάμη (Ε951) ανά διασπειρόμενο στο στόμα δισκίο. ΠΟΣΙΜΟ ΔΙΑΛΥΜΑ. Kάθε ml πόσιμου διαλύμα-
τος ABILIFY περιέχει 1 mg αριπιπραζόλης. Έκδοχα: 200 mg φρουκτόζη ανά ml, 400 mg σακχαρόζη ανά ml, 
1,8 mg παραϋδροξυβενζοϊκός μεθυλεστέρας (Ε218) ανά ml, 0,2 mg παραϋδροξυβενζοϊκός προπυλεστέρας 
(Ε216) ανά ml. Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ 
ΜΟΡΦΗ: Δισκίο 10 mg: Ορθογώνιο και ρόζ, χαραγμένο με «A-008» και «10» στη μια πλευρά. Δισκίο 15 
mg: Στρογγυλό και κίτρινο, χαραγμένο με «A-009» και «15» στη μια πλευρά. Δισκίο 30 mg: Στρογγυλό και 
ρόζ, χαραγμένο με «A-011» και «30» στη μια πλευρά. Διασπειρόμενο στο στόμα δισκίο 10 mg: Στρογγυλό και 
ρόζ, επισημασμένο με «Α» πάνω από «640» στη μια πλευρά και 10 στην άλλη. Διασπειρόμενο στο στόμα 
δισκίο 15 mg: Στρογγυλό και κίτρινο, επισημασμένο με «Α» πάνω από «641» στη μια πλευρά και 15 στην 
άλλη. Πόσιμο διάλυμα: Διαυγές, άχρωμο έως ανοικτό κίτρινο υγρό. 4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ: 4.1 
Θεραπευτικές ενδείξεις: Tο ABILIFY ενδείκνυται για τη θεραπεία της σχιζοφρένειας. Το ABILIFY ενδείκνυται 
για τη θεραπεία ήπιων έως σοβαρών μανιακών επεισοδίων σε Διπολική Διαταραχή τύπου Ι και για την πρόλη-
ψη νέου μανιακού επεισοδίου σε ασθενείς που εμφάνισαν κυρίως μανιακά επεισόδια και των οποίων τα 
μανιακά επεισόδια ανταποκρίθηκαν στη θεραπεία με αριπιπραζόλη (βλέπε παράγραφο 5.1). 4.2 Δοσολογία και 
τρόπος χορήγησης: Από στόματος χρήση. Σχιζοφρένεια: H συνιστώμενη δόση έναρξης του ABILIFY είναι 10 
ή 15 mg/ημέρα, (δηλαδή για το πόσιμο διάλυμα 10 ή 15 ml διαλύματος/ημέρα) με δόση συντήρησης 15 mg/
ημέρα, χορηγούμενα μια φορά ημερησίως, ανεξαρτήτως των γευμάτων. Το ABILIFY είναι αποτελεσματικό σε 
ένα εύρος δόσεων από 10 έως 30 mg/ημέρα (δηλαδή για το πόσιμο διάλυμα 10 έως 30 ml διαλύματος/ημέρα). 
Δεν έχει αποδειχθεί αυξημένη αποτελεσματικότητα με δόσεις μεγαλύτερες μιας ημερήσιας δόσης 15 mg αν 
και μεμονωμένοι ασθενείς μπορεί να ωφεληθούν από μια μεγαλύτερη δόση. Η μέγιστη ημερήσια δόση δεν 
πρέπει να ξεπερνά τα 30 mg. Μανιακά επεισόδια: Η συνιστώμενη δόση έναρξης του ABILIFY είναι 15 mg 
(δηλαδή για το πόσιμο διάλυμα 15 ml διαλύματος/ημέρα) χορηγούμενα με πρόγραμμα λήψης μιας φοράς την 
ημέρα ανεξαρτήτως γευμάτων ως μονοθεραπεία ή θεραπεία συνδυασμού (βλέπε παράγραφο 5.1). Ορισμένοι 
ασθενείς μπορεί να ωφεληθούν από υψηλότερη δόση. Η μέγιστη ημερήσια δόση δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 
30 mg. Πρόληψη υποτροπής μανιακών επεισοδίων στην Διπολική Διαταραχή τύπου Ι: Για την πρόληψη της 
υποτροπής μανιακών επεισοδίων σε ασθενείς που λαμβάνουν αριπιπραζόλη, συνεχίστε τη θεραπεία στην ίδια 
δόση. Ρυθμίσεις της ημερήσιας δοσολογίας, περιλαμβανομένης μείωσης της δόσης, πρέπει να εξετάζονται με 
βάση την κλινική κατάσταση. ΔΙΑΣΠΕΙΡΟΜΕΝΑ ΣΤΟ ΣΤΟΜΑ ΔΙΣΚΙΑ. Το διασπειρόμενο στο στόμα 
δισκίο πρέπει να τοποθετείται μέσα στο στόμα επάνω στη γλώσσα, όπου και θα διασπαρεί γρήγορα στο σίελο. 
Μπορεί να ληφθεί με ή χωρίς υγρά. Η απομάκρυνση του άθικτου διασπειρόμενου στο στόμα δισκίου από το 
στόμα είναι δύσκολη. Επειδή το διασπειρόμενο στο στόμα δισκίο είναι εύθραυστο, πρέπει να λαμβάνεται 
αμέσως μετά το άνοιγμα της κυψέλης. Εναλλακτικά, διασπείρετε το δισκίο σε νερό και πιείτε το εναιώρημα 
που προκύπτει. Τα διασπειρόμενα στο στόμα δισκία μπορούν να χρησιμοποιηθούν εναλλακτικά με τα δισκία 
ABILIFY για τους ασθενείς που έχουν δυσκολία στην κατάποση δισκίων ABILIFY (βλέπε επίσης παράγραφο 
5.2). ΠΟΣΙΜΟ ΔΙΑΛΥΜΑ. Το πόσιμο διάλυμα ABILIFY μπορεί να χρησιμοποιηθεί ως εναλλακτικό των 
δισκίων ABILIFY στους ασθενείς που έχουν δυσκολία να καταπιούν τα δισκία ABILIFY (βλέπε παράγραφο 
5.2). Ένα βαθμονομημένο κύπελλο μέτρησης από πολυπροπυλένιο περιλαμβάνεται στο κουτί. Παιδιά και 
έφηβοι: δεν υπάρχει εμπειρία στα παιδιά και στους εφήβους κάτω των 18 ετών. Aσθενείς με ηπατική δυσλει-
τουργία: δεν απαιτείται ρύθμιση της δοσολογίας σε ασθενείς με ήπια έως μέτρια ηπατική δυσλειτουργία. Σε 
ασθενείς με σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία, τα δεδομένα που υπάρχουν είναι ανεπαρκή για να καθορίσουν 
συγκεκριμένες σύστασεις. Στους ασθενείς αυτούς η ρύθμιση της δοσολογίας θα πρέπει να γίνεται με προσοχή. 
Ωστόσο, η μέγιστη ημερήσια δόση των 30 mg θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με 
σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία (βλέπε παράγραφο 5.2). Aσθενείς με νεφρική δυσλειτουργία: δεν απαιτείται 
ρύθμιση της δοσολογίας σε ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία. Hλικιωμένοι: η αποτελεσματικότητα του 
ABILIFY για τη θεραπεία της σχιζοφρένειας και της Διπολικής Διαταραχής τύπου Ι σε ασθενείς 65 ετών ή 
μεγαλύτερους δεν έχει αποδειχθεί. Λόγω αυξημένης ευαισθησίας της πληθυσμιακής αυτής ομάδας, θα πρέπει 
να εξετάζεται η χορήγηση μικρότερης δόσης έναρξης όταν κλινικοί παράγοντες το δικαιολογούν (βλέπε 
παράγραφο 4.4). Φύλο: δεν απαιτείται ρύθμιση της δοσολογίας για τις γυναίκες ασθενείς, σε σύγκριση με τους 
άνδρες ασθενείς (βλέπε παράγραφο 5.2). Kαπνιστές: σύμφωνα με την μεταβολική οδό της αριπιπραζόλης, δεν 
απαιτείται ρύθμιση της δοσολογίας για τους καπνιστές (βλέπε παράγραφο 4.5). Όταν υπάρχει ταυτόχρονη 
χορήγηση ισχυρών αναστολέων των CYP3A4 ή CYP2D6 με αριπιπραζόλη, η δόση της αριπιπραζόλης θα 
πρέπει να ελαττώνεται. Όταν ο αναστολέας του CYP3A4 ή CYP2D6 αποσύρεται από τη θεραπεία συνδυα-
σμού, η δόση της αριπιπραζόλης θα πρέπει μετά να αυξάνεται (βλέπε παράγραφο 4.5). Όταν υπάρχει ταυτό-
χρονη χορήγηση ισχυρών επαγωγέων του CYP3A4 με αριπιπραζόλη, η δόση της αριπιπραζόλης θα πρέπει να 
αυξάνεται. Όταν ο επαγωγέας του CYP3A4 αποσύρεται από τη θεραπεία συνδυασμού, η δόση της αριπιπρα-
ζόλης θα πρέπει μετά να μειώνεται στη συνιστώμενη δόση (βλέπε παράγραφο 4.5). 4.3 Αντενδείξεις: Υπερευ-
αισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά 
τη χρήση: Kατά την αντιψυχωσική θεραπεία, η βελτίωση της κλινικής κατάστασης του ασθενούς, μπορεί να 
χρειαστεί αρκετές ημέρες ή και εβδομάδες. Σε όλη την περίοδο αυτή οι ασθενείς πρέπει να βρίσκονται υπό 
στενή παρακολούθηση. Η εμφάνιση αυτοκτονικών συμπεριφορών είναι εγγενής σε ψυχωσικές νόσους και 
διαταραχές διάθεσης και σε ορισμένες περιπτώσεις έχει αναφερθεί λίγο μετά την έναρξη ή την αλλαγή της 
θεραπείας, περιλαμβανομένης θεραπείας με αριπιπραζόλη (βλέπε παράγραφο 4.8). Στενή παρακολούθηση των 
ασθενών υψηλού κινδύνου πρέπει να συνοδεύει την αντιψυχωσική θεραπεία. Αποτελέσματα μιας επιδημιολο-
γικής μελέτης έδειξαν ότι μεταξύ ασθενών με διπολική διαταραχή δεν υπήρχε αυξημένος κίνδυνος απόπειρας 
αυτοκτονίας με την αριπιπραζόλη σε σύγκριση με άλλα αντιψυχωσικά. Καρδιαγγειακές διαταραχές: η αριπι-
πραζόλη θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με διαγνωσμένη καρδιαγγειακή νόσο (ιστορι-
κό εμφράγματος του μυοκαρδίου ή ισχαιμική καρδιοπάθεια, καρδιακή ανεπάρκεια, ή διαταραχές αγωγιμότη-
τας), αγγειοεγκεφαλική νόσο, καταστάσεις που θα προδιέθεταν τους ασθενείς για εκδήλωση υπότασης (αφυ-
δάτωση, υποογκαιμία, και αγωγή με αντιϋπερτασικά φάρμακα) ή υπέρτασης, συμπεριλαμβανομένων της 
ταχέως εξελισσόμενης ή της κακοήθους. Διαταραχές αγωγιμότητας: σε κλινικές δοκιμές της αριπιπραζόλης, η 
επίπτωση της παράτασης του διαστήματος QT ήταν συγκρίσιμη με εκείνη του εικονικού φαρμάκου. Όπως με 
άλλα αντιψυχωσικά, η αριπιπραζόλη θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με οικογενειακό 
ιστορικό παράτασης QT. Όψιμη Δυσκινησία (Tardive Dyskinesia): σε κλινικές δοκιμές διάρκειας ενός έτους ή 
λιγότερο, υπήρχαν όχι συχνές αναφορές δυσκινησίας που απαιτούσαν επείγουσα θεραπεία κατά τη διάρκεια 
της θεραπείας με αριπιπραζόλη. Αν κάποιος ασθενής παρουσιάσει σημεία και συμπτώματα όψιμης δυσκινησί-
ας ενώ λαμβάνει θεραπεία με ABILIFY, πρέπει να εξετασθεί η μείωση της δόσης ή και η διακοπή της λήψης. 
Tα συμπτώματα αυτά μπορεί προσωρινά να υποχωρήσουν ή ακόμα μπορεί και να ενταθούν, μετά τη διακοπή 
της θεραπείας. Κακόηθες Νευροληπτικό Σύνδρομο (Neuroleptic Malignant Syndrome, NMS): το NMS είναι 
ένα δυνητικά θανατηφόρο σύνθετο σύμπτωμα, σχετιζόμενο με αντιψυχωσικά φαρμακευτικά προϊόντα. Σε 
κλινικές δοκιμές, αναφέρθηκαν σπάνιες περιπτώσεις NMS κατά τη διάρκεια της θεραπείας με αριπιπραζόλη. 
Oι κλινικές εκδηλώσεις του NMS είναι υπερπυρεξία, μυϊκή ακαμψία, αλλαγή της πνευματικής κατάστασης 
και σημεία αυτόνομης αστάθειας (ακανόνιστος σφυγμός ή αρτηριακή πίεση, ταχυκαρδία, διαφόρηση και 

καρδιακή δυσρυθμία). Πρόσθετα σημεία μπορεί να περιλαμβάνουν αυξημένη κρεατινοφωσφοκινάση, μυο-
σφαιρινουρία (ραβδομυόλυση) και οξεία νεφρική ανεπάρκεια. Ωστόσο, έχουν επίσης αναφερθεί αυξημένη 
κρεατινοφωσφοκινάση και ραβδομυόλυση, όχι απαραίτητα σχετιζόμενες με NMS. Εάν ο ασθενής παρουσιά-
σει σημεία και συμπτώματα ενδεικτικά του NMS, ή εμφανίσει ανεξήγητο υψηλό πυρετό χωρίς πρόσθετες 
κλινικές εκδηλώσεις για NMS, όλα τα αντιψυχωσικά φαρμακευτικά προϊόντα, συμπεριλαμβανομένου και του 
ABILIFY πρέπει να διακόπτονται. Επιληπτικές κρίσεις: σε κλινικές δοκιμές, αναφέρθηκαν όχι συχνές περι-
πτώσεις επιληπτικών κρίσεων κατά τη διάρκεια της θεραπείας με αριπιπραζόλη. Κατά συνέπεια, η αριπιπρα-
ζόλη πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή σε ασθενείς με ιστορικό διαταραχής επιληπτικών κρίσεων ή σε 
ασθενείς που έχουν προϋποθέσεις που σχετίζονται με επιληπτικές κρίσεις. Ηλικιωμένοι ασθενείς με ψύχωση 
που σχετίζεται με άνοια: Αυξημένη θνησιμότητα: σε τρεις ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο δοκιμές (n= 938, 
μέση ηλικία: 82,4 έτη, εύρος: 56-99 έτη) της αριπιπραζόλης σε ηλικιωμένους ασθενείς με ψύχωση που σχετί-
ζεται με νόσο του Alzheimer, οι ασθενείς που έλαβαν αριπιπραζόλη είχαν αυξημένο κίνδυνο θανάτου σε σχέση 
με το εικονικό φάρμακο. Το ποσοστό του θανάτου στους ασθενείς που έλαβαν αριπιπραζόλη ήταν 3,5% σε 
σύγκριση με το 1,7% της ομάδας του εικονικού φαρμάκου. Αν και οι αιτίες θανάτου διέφεραν, οι περισσότεροι 
θάνατοι φάνηκε ότι ήταν είτε καρδιαγγειακής (π.χ. καρδιακή ανεπάρκεια, αιφνίδιος θάνατος) είτε λοιμώδους 
φύσεως (π.χ. πνευμονία). Αγγειακά εγκεφαλικά ανεπιθύμητα συμβάματα: στις ίδιες δοκιμές, αγγειακά εγκεφα-
λικά ανεπιθύμητα συμβάματα (π.χ. εγκεφαλικό επεισόδιο, παροδικό ισχαιμικό επεισόδιο), περιλαμβανομένων 
και θανάτων, αναφέρθηκαν στους ασθενείς (μέση ηλικία: 84 έτη, εύρος: 78-88 έτη). Συνολικά, το 1,3% των 
ασθενών που ελάμβαναν αριπιπραζόλη ανέφεραν αγγειακές εγκεφαλικές ανεπιθύμητες ενέργειες συγκρινόμε-
νοι με το 0,6% των ασθενών που ελάμβαναν το εικονικό φάρμακο στις δοκιμές αυτές. Η διαφορά αυτή δεν 
ήταν στατιστικά σημαντική. Ωστόσο, σε μια από τις δοκιμές αυτές, μια μελέτη καθορισμένης δόσης, υπήρξε 
σημαντική σχέση δοσοεξάρτησης για τις αγγειακές εγκεφαλικές ανεπιθύμητες ενέργειες σε ασθενείς που 
ελάμβαναν αριπιπραζόλη. To ABILIFY δεν έχει εγκριθεί για τη θεραπεία ψύχωσης που σχετίζεται με την 
άνοια. Υπεργλυκαιμία και Σακχαρώδης Διαβήτης: έχει αναφερθεί υπεργλυκαιμία, μερικές φορές ακραία και 
σχετιζόμενη με κετοξέωση ή υπερωσμωτικό κώμα ή θάνατο, σε ασθενείς που έλαβαν άτυπες αντιψυχωσικές 
ουσίες, συμπεριλαμβανομένου του ABILIFY. Παράγοντες κινδύνου που πιθανόν να προδιαθέσουν τους 
ασθενείς έναντι σοβαρών επιπλοκών, συμπεριλαμβάνουν παχυσαρκία και οικογενειακό ιστορικό διαβήτη. Σε 
κλινικές δοκιμές με αριπιπραζόλη, δεν υπήρχαν σημαντικές διαφορές στα ποσοστά εμφάνισης ανεπιθύμητων 
συμβαμάτων που σχετίζονται με υπεργλυκαιμία (περιλαμβανομένου του σακχαρώδους διαβήτη) ή με 
μη-φυσιολογικές εργαστηριακές τιμές γλυκαιμίας σε σύγκριση με το εικονικό φάρμακο. Ακριβείς εκτιμήσεις 
κινδύνου ανεπιθύμητων συμβαμάτων που σχετίζονται με υπεργλυκαιμία σε ασθενείς που έλαβαν ABILIFY 
και με άλλους αντιψυχωσικούς παράγοντες, δεν είναι διαθέσιμες για να επιτρέψουν άμεσες συγκρίσεις. Οι 
ασθενείς που λαμβάνουν οποιονδήποτε αντιψυχωσικό παράγοντα περιλαμβανομένου και του ABILIFY, πρέ-
πει να παρακολουθούνται για σημεία και συμπτώματα υπεργλυκαιμίας (όπως πολυδιψία, πολυουρία, πολυφα-
γία και εξασθένηση) και οι ασθενείς με σακχαρώδη διαβήτη ή με παράγοντες κινδύνου για σακχαρώδη διαβή-
τη πρέπει να παρακολουθούνται τακτικά για επιδείνωση του ελέγχου της γλυκόζης. Αύξηση βάρους: αύξηση 
βάρους παρατηρείται συχνά στους πάσχοντες από σχιζοφρένεια και διπολική μανία λόγω συν-νοσηρότητας, 
χρήσης αντιψυχωσικών που είναι γνωστό ότι προκαλούν αύξηση βάρους, κακής διαχείρισης του τρόπου ζωής, 
και ενδέχεται να οδηγήσει σε σοβαρές επιπλοκές. Αύξηση βάρους έχει αναφερθεί μεταξύ ασθενών που έλαβαν 
ABILIFY, μετά την κυκλοφορία. Όταν παρατηρείται, συμβαίνει συνήθως σε εκείνους με σημαντικούς παρά-
γοντες κινδύνου όπως ιστορικό διαβήτη, διαταραχή του θυρεοειδούς ή αδένωμα της υπόφυσης. Σε κλινικές 
δοκιμές η αριπιπραζόλη δεν φάνηκε να προκαλεί κλινικά σημαντική αύξηση βάρους (βλέπε παράγραφο 5.1). 
Δυσφαγία: η υποκινητικότητα του οισοφάγου και η εισρόφηση έχουν συσχετισθεί με τη χρήση αντιψυχωσικών 
φαρμάκων, συμπεριλαμβανομένου του ABILIFY. Η αριπιπραζόλη και τα άλλα αντιψυχωσικά φάρμακα θα 
πρέπει να χρησιμοποιούνται με προσοχή σε ασθενείς με κίνδυνο πνευμονίας από εισρόφηση. ΔΙΣΚΙΑ. 
Λακτόζη: ασθενείς με σπάνια κληρονομικά προβλήματα δυσανεξίας στη γαλακτόζη, ανεπάρκεια λακτάσης 
lapp ή δυσαπορρόφηση γλυκόζης-γαλακτόζης δεν πρέπει να παίρνουν αυτό το φαρμακευτικό προϊόν. ΔΙΑΣ-
ΠΕΙΡΟΜΕΝΑ ΣΤΟ ΣΤΟΜΑ ΔΙΣΚΙΑ. Ασθενείς με φαινυλκετονουρία: τα διασπειρόμενα στο στόμα δισκία 
ABILIFY περιέχουν ασπαρτάμη, μια πηγή φαινυλαλανίνης που μπορεί να είναι επιβλαβής σε άτομα με φαι-
νυλκετονουρία. ΠΟΣΙΜΟ ΔΙΑΛΥΜΑ. Δυσανεξία: Το πόσιμο διάλυμα περιέχει φρουκτόζη. Ασθενείς με 
σπάνια κληρονομικά προβλήματα δυσανεξίας στη φρουκτόζη δεν πρέπει να πάρουν το φαρμακευτικό προϊόν 
αυτό. Το πόσιμο διάλυμα περιέχει παραϋδροξυβενζοϊκό μεθυλεστέρα και παραϋδροξυβενζοϊκό προπυλεστέρα 
που μπορεί να προκαλέσουν αλλεργικές αντιδράσεις (πιθανόν καθυστερημένες). Το πόσιμο διάλυμα περιέχει 
σακχαρόζη. Ασθενείς με σπάνια κληρονομικά προβλήματα δυσανεξίας στη φρουκτόζη, δυσαπορρόφησης 
γλυκόζης-γαλακτόζης ή ανεπάρκειας σακχαράσης-ισομαλτάσης δεν πρέπει να πάρουν το πόσιμο διάλυμα. 
Υπερευαισθησία: όπως με άλλα φάρμακα, είναι δυνατή η εκδήλωση αντιδράσεων υπερευαισθησίας, που 
χαρακτηρίζονται από αλλεργικά συμπτώματα, με την αριπιπραζόλη (βλέπε παράγραφο 4.8). 4.5 Αλληλεπιδρά-
σεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης: Λόγω του ανταγωνισμού του με τους 
α1-ανδρενεργικούς υποδοχείς, η αριπιπραζόλη έχει τη δυνατότητα να ενισχύει την ενέργεια ορισμένων αντιυ-
περτασικών παραγόντων. Επειδή η αριπιπραζόλη δρα κυρίως στο ΚΝΣ, θα πρέπει να εφιστάται η προσοχή 
όταν η αριπιπραζόλη λαμβάνεται μαζί με οινόπνευμα (αλκοόλ) ή άλλα φαρμακευτικά προϊόντα του KNΣ με 
αλληλοεπικαλυπτόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες όπως η καταστολή (βλέπε παράγραφο 4.8). Θα πρέπει να 
εφιστάται η προσοχή εάν η αριπιπραζόλη χορηγηθεί ταυτόχρονα με φάρμακα που είναι γνωστό ότι προκαλούν 
παράταση του QT ή ηλεκτρολυτικές διαταραχές. Δυνατότητα άλλων φαρμακευτικών προϊόντων να επηρεά-
σουν το ABILIFY: Ένας αποκλειστής του γαστρικού οξέος, ο ανταγωνιστής Η2 φαμοτιδίνη, μειώνει την 
ταχύτητα απορρόφησης της αριπιπραζόλης, αλλά η δράση αυτή δεν θεωρείται ως κλινικά σημαντική. Η αρι-
πιπραζόλη μεταβολίζεται με πολλαπλές οδούς, στις οποίες συμμετέχουν τα ένζυμα CYP2D6 και CYP3A4 
αλλά όχι τα ένζυμα CYP1A. Επομένως, δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης για τους καπνιστές. Σε μια 
κλινική δοκιμή με υγιείς εθελοντές, ένας ισχυρός αναστολέας του CYP2D6 (κινιδίνη) αύξησε την AUC της 
αριπιπραζόλης κατά 107%, ενώ η Cmax παρέμεινε αναλλοίωτη. Η AUC και η Cmax της δεϋδρο-
αριπιπραζόλης, που είναι ο ενεργός μεταβολίτης, μειώθηκαν κατά 32% και 47%. Η δόση του ABILIFY θα 
πρέπει να μειωθεί περίπου στο μισό της συνταγογραφούμενης, όταν υπάρχει συγχορήγηση του ABILIFY με 
κινιδίνη. Άλλοι ισχυροί αναστολείς του CYP2D6, όπως φλουοξετίνη και παροξετίνη, μπορεί να αναμένεται να 
έχουν παρόμοιες ενέργειες και γι’ αυτό θα πρέπει να γίνονται παρόμοιες μειώσεις στη δόση. Σε μια κλινική 
δοκιμή σε υγιείς εθελοντές, ένας ισχυρός αναστολέας του CYP3A4 (κετοκοναζόλη) αύξησε την AUC και τη 
Cmax της αριπιπραζόλης κατά 63% και 37%, αντιστοίχως. Η AUC και η Cmax της δεϋδρο-αριπιπραζόλης, 
αυξήθηκαν κατά 77% και 43%, αντιστοίχως. Η ταυτόχρονη χρήση ουσιών που προκαλούν ασθενή μεταβολι-
σμό στο CYP2D6, συγχρόνως με ισχυρούς αναστολείς του CYP3A4 μπορεί να οδηγήσει σε υψηλότερες 
συγκεντρώσεις αριπιπραζόλης στο πλάσμα σε σύγκριση με εκείνες τις ουσίες που προκαλούν εκτεταμένο 
μεταβολισμό στο CYP2D6. Όταν εξετάζεται ταυτόχρονη χορήγηση κετοκοναζόλης ή άλλου ισχυρού αναστο-
λέα CYP3A4 με το ABILIFY, τα ενδεχόμενα οφέλη θα πρέπει να υπερκαλύπτουν τους ενδεχόμενους κινδύ-
νους για τον ασθενή. Όταν υπάρχει ταυτόχρονη χορήγηση κετοκοναζόλης με ABILIFY, η δόση του ABILIFY 
θα πρέπει να ελαττώνεται περίπου στο μισό της συνταγογραφούμενης. Άλλοι ισχυροί αναστολείς του 
CYP3A4, όπως η ιτρακοναζόλη και οι αναστολείς πρωτεάσης του HIV, μπορεί να αναμένεται ότι θα έχουν 
παρόμοιες ενέργειες και γι’ αυτό θα πρέπει να γίνονται παρόμοιες μειώσεις της δόσης. Μόλις διακοπεί η 
χορήγηση αναστολέα του CYP2D6 ή 3A4, η δόση του ABILIFY θα πρέπει να αυξάνεται στο επίπεδο που ήταν 
πριν από την έναρξη της θεραπείας με το συνδυασμό. Όταν χρησιμοποιούνται ασθενείς αναστολείς του 
CYP3A4 (π.χ. διλτιαζέμη ή εσιταλοπράμη) ή του CYP2D6 ταυτόχρονα με το ABILIFY, είναι πιθανώς αναμε-
νόμενες μικρές αυξήσεις των συγκεντρώσεων της αριπιπραζόλης. Μετά την ταυτόχρονη χορήγηση καρβαμα-
ζεπίνης, ενός ισχυρού επαγωγέα CYP3A4, οι γεωμετρικές μέσες τιμές της Cmax και της AUC της αριπιπρα-
ζόλης ήταν 68% και 73% χαμηλότερες, αντίστοιχα, σε σύγκριση με αυτές όταν η αριπιπραζόλη (30 mg) εχο-
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Υποστηρίζουµε τις σχέσεις, βελτιώνουµε τις ζωές
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∆ιπολική  ∆
ιαταραχή Ι
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Tο ABILIFY® ενδείκνυται για τη θεραπεία της σχιζοφρένειας.
Πρόσφατα αποδείχθηκε πως ενδείκνυται και για τη θεραπεία

ήπιων έως σοβαρών µανιακών επεισοδίων σε ∆ιπολική ∆ιαταραχή τύπου Ι,
και για την πρόληψη νέου µανιακού επεισοδίου σε ασθενείς που εµφάνισαν

κυρίως µανιακά επεισόδια, των οποίων τα µανιακά επεισόδια
ανταποκρίθηκαν στη θεραπεία µε ABILIFY®.

Για την περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος ανατρέξτε σε άλλη σελίδα του τεύχους.
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