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Aripiprazole Accord Healthcare 15 mg tabletki 28 tabl.
Cena: 100,00 zt

Opis stownikowy

Postac¢ Tabletki
Producent / ACTAVIS GROUP PTC EHF
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

Aripiprazole Accord Healthcare, 10 mg, tabletki
Aripiprazole Accord Healthcare, 15 mg, tabletki

Aripiprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

1. Co to jest lek Aripiprazole Accord Healthcare i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aripiprazole Accord Healthcare
3. Jak stosowac lek Aripiprazole Accord Healthcare

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Aripiprazole Accord Healthcare

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Aripiprazole Accord Healthcare i w jakim celu sie go stosuje
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Aripiprazole Accord Healthcare zawiera substancje czynng arypiprazol i nalezy do grupy lekéw
przeciwpsychotycznych.

Jest stosowany w leczeniu dorostych i mtodziezy w wieku 15 lat i starszej chorujgcych na chorobe
charakteryzujgcg sie takimi objawami jak: styszenie, widzenie i odczuwanie rzeczy w rzeczywistosci
nieistniejgcych, podejrzliwosc, sprzeczne z rzeczywistoscig przekonania, chaotyczna mowa

I zachowanie oraz otepienie emocjonalne. Pacjenci z powyzszymi objawami mogg takze odczuwac
smutek, lek lub napiecie, a takze mie¢ poczucie winy.

Aripiprazole Accord Healthcare stosowany jest w leczeniu dorostych i mtodziezy w wieku 13 lat

| starsze), ktérych choroba charakteryzuje sie objawami, takimi jak: silne podekscytowanie,
rozpierajgca energia, mniejsze zapotrzebowanie na sen niz zwykle, bardzo szybka mowa, gonitwa
mysli I czasami bardzo nasilona drazliwos¢. U dorostych lek ten zapobiega rowniez nawrotowi
powyzszych objawdw u pacjentow, ktorzy zareagowali na leczenie lekiem Aripiprazole Accord
Healthcare.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aripiprazole Accord Healthcare

Kiedy nie stosowac leku Aripiprazole Accord Healthcare

Nie nalezy stosowac leku Aripiprazole Accord Healthcare

- jesli pacjent ma uczulenie na arypiprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Aripiprazole Accord Healthcare nalezy omoéwi¢ z lekarzem.

W czasie leczenia arypiprazolem zgtaszano wystepowanie mysli i zachowan samobdjczych. Nalezy
natychmiast poinformowac lekarza o wystepowaniu mysli lub uczu¢ zwigzanych z wyrzgdzeniem
sobie krzywdy.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Aripiprazole Accord Healthcare nalezy omdéwi¢ z lekarzem, jesli
u pacjenta wystepuije:

- wysokie stezenie cukru we krwi (charakterystycznymi objawami sg: nadmierne pragnienie,
wydalanie duzych ilosci moczu, zwiekszenie apetytu i uczucie ostabienia) lub cukrzyca

w wywiadzie rodzinnym

- drgawki (padaczka), poniewaz moze to oznaczac, ze lekarz bedzie chciat obja¢ pacjenta Scistg
obserwacjg

- mimowolne, nieregularne ruchy miesni, szczegolnie miesni twarzy

- choroby uktadu krgzenia (choroby serca i krgzenia), choroba uktadu krgzenia w wywiadzie
rodzinnym, udar lub ,mini” udar, nieprawidtowe cisnienie krwi

- zakrzepy krwi lub wystepowanie zakrzepow krwi w wywiadzie rodzinnym, poniewaz

stosowanie lekdw przeciwpsychotycznych jest zwigzane z ich tworzeniem

- uzaleznienie od hazardu w przesztosci.

Jesli pacjent zauwazy wzrost masy ciata, pojawienie sie nietypowych ruchow, sennos¢, ktéra utrudnia
codzienng aktywnosc¢, jakiekolwiek trudnosci w czasie potykania lub objawy uczulenia, powinien
poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Jesli u pacjenta w podesztym wieku wystepuje demencja (utrata pamieci i innych zdolnosci
umystowych) wéwczas pacjent lub jego opiekun/krewny powinien poinformowac lekarza, czy
kiedykolwiek wystgpit u pacjenta udar lub ,mini” udar.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza o wystepowaniu mysli lub uczu¢ zwigzanych
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z wyrzadzaniem sobie krzywdy. W czasie leczenia arypiprazolem zgtaszano wystepowanie mysli

I zachowan samobojczych.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje sztywnos¢ miesni lub
sztywnos¢

z wysokg gorgczka, poty, zaburzenia stanu umystowego lub bardzo szybkie albo nieregularne bicie
serca.

Jesli pacjent lub jego rodzina bgdz opiekun zauwazy, ze pacjent zaczyna odczuwac chec lub
pragnienie zachowywania sie w sposob nietypowy, oraz ze nie moze sie oprze¢ impulsowi, popedowi
lub pokusie podjecia aktywnosci, ktére mogg zaszkodzi¢ jemu lub innym, powinien powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Powyzsze zjawiska sg nazywane zaburzeniami kontroli impulséw i moga sie objawiac
zachowaniami, takimi jak natogowy hazard, nadmierne objadanie sie lub nadmierna potrzeba
wydawania pieniedzy, zbyt duzy poped seksualny lub zwiekszenie czestosci i natezenia mysli lub
odczu¢ o tematyce seksualne).

Lekarz moze uzna¢ za stosowne zmiane dawki lub odstawienie leku.

Arypiprazol moze powodowac sennosc¢, zmniejszenie cisnienia krwi podczas wstawania, zawroty
gtowy i zmiany w zakresie zdolnosci do poruszania sie i zachowania réwnowagi, co moze prowadzi¢
do upadkéw. Nalezy zachowac ostroznoscé, szczegolnie w przypadku pacjentow w podesztym wieku
lub ostabionych.

Dzieci | mtodziez

Leku Aripiprazole Accord Healthcare nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej

13 lat. Nie wiadomo, czy stosowanie leku jest bezpieczne i skuteczne u tych pacjentow.

Aripiprazole Accord Healthcare a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, réwniez tych, ktére sg
wydawane bez recepty.

Leki obnizajgce cisnienie krwi: Aripiprazole Accord Healthcare moze nasila¢ dziatanie lekow
obnizajgcych cisnienie krwi. Jesli pacjent przyjmuje leki obnizajgce cisnienie krwi, powinien
powiadomic¢ o tym lekarza prowadzacego.

Stosowanie Aripiprazole Accord Healthcare z innymi lekami moze powodowac koniecznos$¢ zmiany
dawki Aripiprazole Accord Healthcare lub innych lekéw przyjmowanych przez pacjenta. Szczegolnie
wazne jest poinformowanie lekarza prowadzgcego o stosowaniu nastepujgcych lekéw:

- lekdw stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca (takich jak: chinidyna, amiodaron,

flekainid)

- lekow przeciwdepresyjnych lub lekéw ziotowych stosowanych w leczeniu depres;ji i leku

(takich jak: fluoksetyna, paroksetyna, wenlafaksyna, dziurawiec)

- lekéw przeciwgrzybiczych (takich jak ketokonazol, itrakonazol)

- pewnych lekéw stosowanych w leczeniu zakazenia HIV (takich jak: efawirenz, newirapina,
inhibitory proteazy, np. indinawir, ritonawir)

- lekéw przeciwdrgawkowych stosowanych w leczeniu padaczki (takich jak: karbamazepina,
fenytoina, fenobarbital)

- okreslonych antybiotykéw stosowanych w leczeniu gruzlicy (ryfabutyna, ryfampicyna).
Przyjmowanie tych lekow moze zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia objawdw niepozgdanych lub obnizac
dziatanie leku Aripiprazole Accord Healthcare. Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek nietypowe
objawy podczas przyjmowania tych lekéw z lekiem Aripiprazole Accord Healthcare nalezy
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powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Leki zwiekszajgce poziom serotoniny sg zwykle stosowane w chorobach obejmujgcych depresije,
zespot leku uogdlnionego, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (ZOK) i fobie spoteczng oraz migrene
I bol:

- tryptany, tramadol i tryptofan stosowany w leczeniu choréb obejmujgcych depresje, zespot leku
uogolnionego, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (ZOK) i fobie spoteczng oraz migrene i bél

- leki z grupy SSRI (takie jak paroksetyna i fluoksetyna) stosowane w leczeniu depresji, ZOK, paniki
I leku

- inne leki przeciwdepresyjne (tj. wenlafaksyna i tryptofan) stosowane w duzej depresji

- leki trojpierscieniowe (takie jak klomipramina i amitryptylina) stosowane w leczeniu depresji

- ziele dziurawca (Hypericum perforatum) stosowane jako preparat ziotowy w tagodnej depresji

- leki przeciwbdlowe (takie jak tramadol i petydyna) stosowane w tagodzeniu bdlu

- tryptany (takie jak sumatryptan i zolmitryptan) stosowane w leczeniu migreny.

Leki te moga zwiekszac ryzyko dziatan niepozgdanych; w przypadku wystgpienia jakiegokolwiek
nietypowego objawu w czasie przyjmowania ktéregokolwiek z powyzszych lekow jednoczesnie z
lekiem Aripiprazole Accord Healthcare, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Aripiprazole Accord Healthcare z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Aripiprazole Accord Healthcare moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positku.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

U noworodkdw, ktérych matki stosowaty lek Aripiprazole Accord Healthcare w ostatnim trymestrze
cigzy (ostatnie 3 miesigce cigzy) moga wystapi¢ nastepujgce objawy: drzenie, sztywnosé miesnii (lub)
ostabienie, sennos¢, pobudzenie, trudnosci z oddychaniem oraz trudnosci zwigzane ze ssaniem.

W razie zaobserwowania takich objawodw u dziecka, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Jesli pacjentka przyjmuje lek Aripiprazole Accord Healthcare, lekarz omowi z nig, czy powinna
karmic piersig, biorgc pod uwage korzysci wynikajgce z leczenia i korzysci wynikajgce z karmienia
dziecka piersig. Nie nalezy przyjmowac leku i karmic¢ dziecka piersig. Nalezy porozmawiac z
lekarzem na temat najlepszych metod karmienia dziecka, jezeli pacjentka przyjmuje ten lek.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W trakcie leczenia tym lekiem mogg wystagpi¢ zawroty gtowy i zaburzenia widzenia (patrz punkt 4).
Nalezy bra¢ to pod uwage podczas wykonywania czynnosci wymagajacych petnej uwagi np. podczas
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Aripiprazole Accord Healthcare zawiera laktoze

Pacjenci z nietolerancjg niektorych cukrow powinni skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem
tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Aripiprazole Accord Healthcare

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawka zalecana u dorostych to 15 mg raz na dobe. Lekarz moze jednak przepisa¢ mniejszg lub
wiekszg dawke, maksymalnie do 30 mg raz na dobe.

Stosowanie u dzieci | mtodziezy
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Podawanie leku mozna rozpocza¢ od matej dawki w postaci roztworu doustnego. Dawka moze by¢
stopniowo zwiekszana do zalecanej dawki dla mtodziezy wynoszgcej 10 mg raz na dobe. Jednakze
lekarz prowadzgcy moze przepisa¢ mniejszg lub wiekszg dawke, maksymalnie do 30 mg raz na dobe.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Aripiprazole Accord Healthcare jest za mocne lub za stabe,
nalezy zwrdécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Aripiprazole Accord Healthcare nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze. Nie ma
znaczenia, czy tabletka jest przyjmowana podczas czy bez positku. Tabletke nalezy potykac¢ w catosci,
popijajac woda.

Nawet jesli odczuwa sie poprawe samopoczucia nie nalezy zmienia¢ dawki lub przerywac
przyjmowania leku Aripiprazole Accord Healthcare bez wczes$niejszego uzgodnienia z lekarzem
prowadzgcym.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aripiprazole Accord Healthcare

W przypadku przyjecia wiekszej dawki leku Aripiprazole Accord Healthcare niz zalecit lekarz (lub
jezeli ktos inny przyjat pewng ilos¢ nie przeznaczonego dla niego leku Aripiprazole Accord
Healthcare), nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym lub udac sie do
najblizszego szpitala, zabierajgc ze sobg opakowanie leku.

U pacjentow, ktorzy przyjeli zbyt duzg dawke arypiprazolu, wystgpity nastepujgce objawy:

- szybkie bicie serca, pobudzenie/agresja, problemy z mowg

- nietypowe ruchy ciata (szczegdlnie twarzy lub jezyka) i obnizenie Swiadomosci.

Inne objawy mogg obejmowac:

- ostry stan splatania, napady drgawkowe (padaczka), Spigczke, potaczenie gorgczki, przyspieszonego
oddechu, nadmiernego pocenia sie

- sztywnos¢ miesni | sennos¢ lub ospatosce, zwolniony oddech, dtawienie sie, wysokie lub niskie
cisnienie krwi, nieprawidtowy rytm akgji serca.

Jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z powyzszych objawdw, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie
z lekarzem lub szpitalem.

Pominiecie zastosowania leku Aripiprazole Accord Healthcare

W przypadku pominiecia dawki pacjent powinien przyjg¢ pominietg dawke, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Nie nalezy przyjmowac dwoch dawek jednego dnia w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Przerwanie stosowania leku Aripiprazole Accord Healthcare

Nie nalezy przerywac leczenia jesli pacjent poczuje sie lepiej. Wazne jest, aby kontynuowac
stosowanie leku Aripiprazole Accord Healthcare dopdki lekarz nie zaleci inacze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Czeste dziatania niepozgdane (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 osob):

* cukrzyca

* zaburzenia snu

* uczucie leku

* uczucie niepokoju I brak mozliwosci spokojnego siedzenia lub stania

* niekontrolowane drzenie, ruchy z szarpnieciem lub ruchy wijgce, zespét ,niespokojnych nog”

* drzenie
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* bol gtowy

s Zzmeczenie

* sennosc¢

* uczucie pustki w gtowie

« drzenie obrazu i niewyrazne widzenie

« zmnigjszenie liczby wypréznien lub trudnosci z wypréznieniem

* niestrawnosc¢

* nudnosci

* nadmierne wydzielanie $liny

* wymioty

* Uczucie zmeczenia.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 oséb):
* zmniejszone stezenie prolaktyny we krwi

» zbyt duze stezenie cukru we krwi

* depresja

« zmiany dotyczgce seksualnosci lub nadmierne zainteresowanie seksem

* niekontrolowane ruchy jamy ustnej, jezyka i koriczyn (pdZna dyskineza)

- zaburzenia miesni powodujgce ruchy skrecania (dystonia)

* podwojne widzenie

* nadwrazliwos¢ oczu na $wiatto

* szybkie bicie serca

« Zzmnigjszenie cisnienia krwi w pozycji stojgcej, powodujgce zawroty gtowy, uczucie pustki
w gtowie lub omdlenie

« czkawka.

Nastepujgce dziatania niepozgdane byty zgtaszane po wprowadzeniu arypiprazolu w postaci doustnej
do obrotuy, ale czestos¢ ich wystepowania nie jest znana:

* zmniejszona liczba biatych krwinek

« zmnigjszona liczba ptytek krwi

* reakcje alergiczne (np. obrzek jamy ustnej, jezyka, twarzy i gardta, Swiad, wysypka)
- wystgpienie cukrzycy lub zaostrzenie jej przebiegu, kwasica ketonowa (obecnos¢ zwigzkdw
ketonowych we krwi i moczu) lub $pigczka

« duze stezenie cukru we krwi

» mate stezenie sodu we krwi

« utrata apetytu (jadtowstret)

* Zmniejszenie Masy ciata

» zwiekszenie masy ciata

* mysli samobojcze, proby samobdjcze | dokonane samobdjstwa

* uzaleznienie od hazardu

* uczucie agresji

* pobudzenie

* Nerwowosc

* Jednoczesne wystepowanie gorgczki, sztywnosci miesni, przyspieszonego oddechu, pocenia sie,
ograniczenia $wiadomosci | nagtych zmian cisnienia oraz zmian czestosci pracy serca, omdlenia
(ztosliwy zespdt neuroleptyczny)
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« drgawki

» zespot serotoninowy (reakcja, ktéra moze powodowac uczucie wielkiej radosci, ospatosé,
niezbornos$c¢ ruchow, niepokd), zwtaszcza ruchowy, uczucie upojenia alkoholowego, gorgczke,
pocenie sie lub sztywnos¢ miesni)

« zaburzenia mowy

» unieruchomienie gatek ocznych w jednej pozycji

* nagta niewyjasniona smier¢

» zagrazajgcy zyciu nieregularny rytm serca

» atak serca (zawat miesnia sercowego)

* wolne bicie serca

« zakrzepy krwi w zytach, szczegdinie w zytach nég (do objawdw nalezg obrzek, bol |
zaczerwienienie n6g), ktére mogg przemieszczac sie naczyniami krwiono$nymi do ptuc,
powodujgc bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu (jesli u pacjenta wystgpi
ktorykolwiek z tych objawdw, musi on natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza)

* wysokie cisnienie krwi

- omdlenia

* przypadkowe zachtysniecia pokarmem z ryzykiem wystgpienia zapalenia ptuc

» skurcz miesni wokot gtosni

« zapalenie trzustki

» trudnosci w przetykaniu

* biegunka

» dyskomfort w jamie brzuszne;

» dyskomfort zotgdka

* niewydolnos$¢ watroby

* zapalenie watroby

» zazotcenie skory i biatych czesci gatek ocznych

* nieprawidtowe wyniki testéw wagtrobowych

» wysypka skorna

* nadwrazliwos¢ skory na swiatto

* tysienie

* nadmierne pocenie

* nieprawidtowy rozpad miesni prowadzgcy do zaburzen w funkcjonowaniu nerek

* bol miesni

* sztywnos¢

* mimowolne oddawanie moczu

* trudnosci w oddawaniu moczu

« zespot abstynencyjny u noworodkdédw w przypadku narazenia na lek w okresie cigzy

» przedtuzony i (lub) bolesny wzwdd

« trudnosci w regulacji podstawowej temperatury ciata lub przegrzanie

* bél w piersiach

* puchniecie rgk, kostek lub stép

« w badaniach krwi: wahania stezenia cukru we krwi, zwiekszenie stezenia glikozylowanej
hemoglobiny.

* niezdolnos$¢ do oparcia sie impulsowi, popedowi lub pokusie podjecia aktywnosci, ktéra moze
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zaszkodzi¢ pacjentowi lub innym, obejmujgca zachowania, takie jak:

- silny impuls do nadmiernego uprawiania hazardu mimo powaznych konsekwencji osobistych
lub rodzinnych,

- zmienione badz zwiekszone zainteresowanie sferg seksualng i zachowania znaczgco
niepokojgce pacjenta lub innych, na przyktad wzmozony poped seksualny,

- niekontrolowane nadmierne zakupy,

- niepohamowane obzarstwo (jedzenie duzych ilosci pozywienia w krétkim czasie) lub jedzenie
kompulsywne (jedzenie wiecej pozywienia niz zazwyczaj i wiecej niz potrzeba do zaspokojenia
gtodu);

- poped do wiéczegostwa.

Jezeli wystgpig u pacjenta tego typu zachowania, powinien powiedzie¢ o nich lekarzowi, ktéry omaowi
z pacjentem sposoby leczenia lub zmniejszenia tych objawdw.

U pacjentow w podesztym wieku z demencjg przyjmujgcych arypiprazol odnotowano wiece)
przypadkow smiertelnych. Ponadto odnotowano przypadki udaru lub "mini" udaru.

Dodatkowe dziatania niepozgdane u dzieci | mtodziezy

U mtodziezy w wieku 13 lat i starszej wystepowaty dziatania niepozgdane o podobnej czestosci

I rodzaju jak u dorostych, z wyjgtkiem sennosci, niekontrolowanych drgan lub nagtych ruchow,
zmeczenia, niepokoju i uczucia zmeczenia wystepujgcych bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wiecej niz 1
na 10 osob) oraz bolu w gérnej czescei brzucha, suchosci w jamie ustnej, przyspieszonej akcji serca,
zwiekszenia masy ciata, zwiekszenia apetytu, drzenia miesni, niekontrolowanych ruchéw koriczyn
oraz zawrotow gtowy, szczegolnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzgcej wystepujgcych
czesto (mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 100 oséb).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Aripiprazole Accord Healthcare o
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze lub na pudetku po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Brak szczegdlnych wymagan dotyczgcych przechowywania produktu leczniczego. Przechowywacé
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungc leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera lek Aripiprazole Accord Healthcare

- Substancja czynng leku jest arypiprazol. Kazda tabletka zawiera 10 mg lub 15 mg arypiprazolu.
- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana,
hydroksypropyloceluloza oraz magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Aripiprazole Accord Healthcare i co zawiera opakowanie

Aripiprazole Accord Healthcare, 10 mg:

Biate, dwuwypukte tabletki w ksztatcie kapsutki o wymiarach 8 mm x 5 mm z wyttoczeniem , 10"
po jednej stronie i ,ZL" po drugiej stronie.

Aripiprazole Accord Healthcare, 15 mg:

Biate, okragte, dwuwypukte tabletki o srednicy 7 mm z wyttoczeniem ,15" po jednej stronie i ,ZL"
po drugiej stronie.

Wielkosci opakowan:

Aripiprazole Accord Healthcare, 10 mg: 28 tabletek

Aripiprazole Accord Healthcare, 15 mg: 28, 56 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa
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