Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

ARYZALERA tabl. Tomg * 56

Cena: 232,25 zt

Opis produktu

Ulotka do??czona do opakowania: informacja dla pacjenta
Aryzalera, 5 mg, tabletki
Aryzalera, 10 mg, tabletki
Aryzalera, 15 mg, tabletki
Aryzalera, 20 mg, tabletki

Aryzalera, 30 mg, tabletki
Aripiprazolum

Nale?y uwa?nie zapozna? si? z tre?ci? ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa? zawiera ona
informacje wa?ne dla pacjenta.

- Nale?y zachowa? t? ulotk?, aby w razie potrzeby méc j? ponownie przeczyta?.

- W razie jakichkolwiek w?tpliwo?ci nale?y zwréci? si? do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano ?ci?le okre?lonej osobie. Nie nale?y go przekazywa? innym. Lek mo?e
zaszkodzi? innej osobie, nawet je?li objawy jej choroby s? takie same.

- Je?li u pacjenta wyst?pi? jakiekolwiek objawy niepo??dane, w tym wszelkie objawy

niepo??dane niewymienione w tej ulotce, nale?y powiedzie? o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tre?ci ulotki
1. Co to jest lek Aryzalera i w jakim celu si? go stosuje

. Informacje wa?ne przed zastosowaniem leku Aryzalera
. Jak stosowa? lek Aryzalera

. Mo?liwe dzia?ania niepo??dane

. Jak przechowywa? lek Aryzalera

. Zawarto?? opakowania i inne informacje

o WN

1. Co to jest lek Aryzalerai w jakim celu si? go stosuje
Aryzalera zawiera substancj? czynn? - arypiprazol nale??cy do grupy lekéw przeciwpsychotycznych.

Lek Aryzalera jest stosowany w leczeniu doros?ych i m?odzie?y w wieku 15 lat i starszej z chorob?
charakteryzuj?c? si? takimi objawami, jak: widzenie, s?yszenie i odczuwanie rzeczy w rzeczywisto?ci
nieistniej?cych, podejrzliwo??, b??dne przekonania, chaotyczna mowa i zachowanie oraz ot?pienie
emocjonalne. Pacjenci z powy?szymi objawami mog? tak?e odczuwa? smutek, poczucie winy, 1?7k lub
napi?cie. Lek Aryzalera stosowany jest w leczeniu doros?ych i m?odzie?y w wieku 13 lat i starszej,
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ktérych choroba charakteryzuje si? objawami, takimi jak: podekscytowanie, posiadanie nadmiernej
ilo?ci energii, potrzeba du?o mniejszej ilo?ci snu ni? zwykle, bardzo szybka mowa z galopuj?cymi
my?lami i

czasami siln? dra?liwo?ci?. U doros?ych lek ten zapobiega rownie? nawrotowi tych objawow u
pacjentow, ktérzy zareagowali na leczenie lekiem Aryzalera.

2. Informacje wa?ne przed zastosowaniem leku Aryzalera
Kiedy nie stosowa? leku Aryzalera:

- je?li pacjent ma uczulenie na arypiprazol lub ktorykolwiek z pozosta?ych sk?adnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrze?enia i ?rodki ostro?no?ci
Przed rozpocz?ciem stosowania leku Aryzalera, nale?y oméwi? to z lekarzem.

W czasie leczenia arypiprazolem zg?aszano wyst?powanie my?li i zachowa? samobojczych. Nale?y
natychmiast poinformowa? lekarza o wyst?powaniu my?li lub uczu? zwi?zanych z wyrz?dzeniem
sobie krzywdy.

Przed rozpocz?ciem leczenia lekiem Aryzalera nale?y poinformowa? lekarza, je?li u pacjenta
wyst?puje:

- du?e st??enie cukru we krwi (charakterystycznymi objawami s?: nadmierne pragnienie, wydalanie
du?ych ilo?ci moczu, zwi?kszenie apetytu i uczucie os?abienia) lub cukrzyca w wywiadzie rodzinnym;
- drgawki (padaczka), poniewa? mo?e to oznacza?, ?e lekarz b?dzie chcia? obj?? pacjenta bardzo
dok?adn? obserwac;j?;

- mimowolne, nieregularne ruchy mi??ni, szczegolnie mi??ni twarzy;

- choroby sercowo-naczyniowe (choroby serca i uk?adu kr??enia), choroba sercowo-naczyniowaw
wywiadzie rodzinnym, udar lub ,mini” udar, nieprawid?owe ci?nienie krwi;

- zakrzepy krwi lub wyst?powanie zakrzepow krwi w wywiadzie rodzinnym, poniewa?

stosowanie lekéw przeciwpsychotycznych jest zwi?zane z ich tworzeniem;

- uzale?nienie od hazardu w przesz?o7?ci.

Je?li pacjent stwierdzi zwi?kszenie masy cia?a, pojawienie si? nietypowych ruchéw, senno??, ktéra
utrudnia codzienn? aktywno??, jakiekolwiek trudno?ci w czasie po?ykania lub objawy uczulenia,
powinien poinformowa? o tym lekarza prowadz?cego. Je?li u pacjenta w podesz?ym wieku wyst?puje
demencja (utrata pami?ci i innych zdolno?ci umys?owych), to on, jego opiekun lub krewny powinien
poinformowa? lekarza, czy kiedykolwiek wyst?pi? u pacjenta udar lub ,mini” udar.

Nale?y natychmiast poinformowa? lekarza o wyst?powaniu my?li lub uczu? zwi?zanych z
wyrz?dzaniem sobie krzywdy. W czasie leczenia arypiprazolem zg?aszano wyst?powanie my?li i
zachowa? samobojczych.

Nale?y natychmiast poinformowa? lekarza, je?li u pacjenta wyst?puje sztywno?? mi??ni lub
sztywno?? z wysok? gor?czk?, nadmiernym poceniem si?, zaburzeniami stanu umys?owego lub
bardzo szybkie albo nieregularne bicie serca.

Je?li pacjent lub jego rodzina b?d? opiekun zauwa?y, ?e pacjent zaczyna odczuwa? ch?? lub
pragnienie zachowywania si? w sposéb nietypowy, oraz ?e nie mo?e si? oprze? impulsowi, pop?dowi
lub pokusie podj?cia aktywno?ci, ktére mog? zaszkodzi? jemu lub innym, powinien powiedzie? o tym
lekarzowi. Powy?sze zjawiska s? nazywane zaburzeniami kontroli impulséw i mog? si? objawia?
zachowaniami, takimi jak na?ogowy hazard, nadmierne objadanie si? lub nadmierna potrzeba
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wydawania pieni?dzy, zbyt du?y pop?d seksualny lub zwi?kszenie cz?sto?ci i nat??enia my?li lub
odczu? o tematyce seksualnej.

Lekarz mo?e uzna? za stosowne zmian? dawki lub odstawienie leku.

Arypiprazol mo?e powodowa? senno??, zmniejszenie ci?nienia krwi podczas wstawania, zawroty
g?owy i zmiany w zakresie zdolno?ci do poruszania si? i zachowania réwnowagi, Co mo?e prowadzi?
do upadkow. Nale?y zachowa? ostro?no??, szczegolnie w przypadku pacjentow w podesz?ym wieku
lub os?abionych.

Dzieci i m?odzie?
Nie nale?y stosowa? leku Aryzalera u dzieci i m?odzie?y w wieku poni?ej 13 lat. Nie wiadomo, czy
stosowanie leku jest bezpieczne i skuteczne u tych pacjentéw.

Aryzalera ainne leki
Nale?y powiedzie? lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a tak?e o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowa?, réwnie? tych, ktore s?
wydawane bez recepty.

Leki obni?aj?ce ci?nienie krwi: lek Aryzalera mo?e nasila? dzia?anie lekdw obni?aj?cych ci?nienie
krwi. Je?li pacjent przyjmuje leki obni?aj?ce ci?nienie krwi, powinien powiadomi? o tym lekarza
prowadz?cego.

Stosowanie leku Aryzalera z niektorymi lekami mo?e wymaga? zmiany dawki leku Aryzalera lub
innych lekéw przyjmowanych przez pacjenta. Szczegolnie wa?ne jest poinformowanie lekarza
prowadz?cego o stosowaniu nast?puj?cych lekow:

- leki stosowane w leczeniu zaburze? rytmu serca (takie jak chinidyna, amiodaron, flekainid);

- leki przeciwdepresyjne lub leki zio?owe stosowane w leczeniu depres;ji i I?ku (takie jak fluoksetyna,
paroksetyna, wenlafaksyna, ziele dziurawca);

- leki przeciwgrzybicze (takie jak ketokonazol, itrakonazol);

- niektore leki stosowane w leczeniu zaka?enia wirusem HIV (takie jak efawirenz, newirapina,
inhibitory proteazy, np. indynawir, rytonawir);

- leki przeciwdrgawkowe stosowane w leczeniu padaczki (takie jak karbamazepina, fenytoina,
fenobarbital);

- okre?lone antybiotyki stosowane w leczeniu gru?licy (ryfabutyna, ryfampicyna).

Przyjmowanie tych lekébw mo?e zwi?kszy? ryzyko wyst?pienia objawdw niepo??danych lub
zmniejsza? dzia?anie leku Aryzalera. Je?li u pacjenta wyst?pi? jakiegokolwiek nietypowe objawy w
czasie przyjmowania tych lekéw z lekiem Aryzalera, nale?y powiedzie? o tym lekarzowi.

Leki, ktore zwi?kszaj? st??enie serotoniny, s? zwykle stosowane w chorobach obejmuj?cych
depresj?, zespd? 1?ku uogolnionego, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (ZOK) i fobi? spo?eczn?
oraz migren?i bol:

- tryptany, tramadol i tryptofan stosowany w leczeniu chordb obejmuj?cych depresj?, zespo? [?ku
uogélnionego, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (ZOK) i fobi? spo?eczn? oraz migren?i bdl;

- SSRI (takie jak paroksetyna i fluoksetyna) stosowane w leczeniu depresji, ZOK, paniki i I?ku;

- inne leki przeciwdepresyjne (takie jak wenlafaksyna i tryptofan) stosowane w leczeniu ci??kiej
depresiji;
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- trojpier?cieniowe leki przeciwdepresyjne (takie jak klomipramina i amitryptylina) stosowane w
leczeniu depresiji;

- ziele dziurawca (Hypericum perforatum) stosowane jako preparat zio?owy w ?agodnej

depresiji;

- leki przeciwbdlowe (takie jak tramadol i petydyna) stosowane w ?agodzeniu bolu;

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

Przyjmowanie tych lekédw mo?e zwi?kszy? ryzyko wyst?pienia objawdw niepo??danych. Je?li u
pacjenta wyst?pi? jakiekolwiek nietypowe objawy podczas przyjmowania tych lekéw z lekiem
Aryzalera, nale?y powiedzie? o tym lekarzowi.

Aryzalera z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek mo?na przyjmowa? niezale?nie od posi?kow.

Podczas leczenia lekiem Aryzalera nie nale?y pi? alkoholu.

Ci??a, karmienie piersi? i wp?yw na p?odno??

Je?li pacjentka jest w ci??y lub karmi piersi?, przypuszcza, ?e mo?e by? w ci??y lub gdy planuje
mie?

dziecko, powinna poradzi? si? lekarza przed zastosowaniem tego leku.

U noworodkow, ktérych matki stosowa?y lek Aryzalera w ostatnim trymestrze ci??y (ostatnie 3
miesi?ce ci??y) mog? wyst?pi? nast?puj?ce objawy: dr?enie, sztywno?? mi??ni i (lub) os?abienie,
senno??, pobudzenie, trudno?ci z oddychaniem oraz trudno?ci zwi?zane ze ssaniem. W razie
zaobserwowania takich objawoéw u dziecka, nale?y skontaktowa? si? z lekarzem.

Je?li pacjentka przyjmuje lek Aryzalera, lekarz omowi z ni?, czy powinna karmi? piersi?, bior?c pod
uwag? korzy?ci wynikaj?ce z leczenia i korzy?ci wynikaj?ce z karmienia dziecka piersi?. Nie nale?y
przyjmowa? leku i karmi? dziecka piersi?. Nale?y porozmawia? z lekarzem na temat najlepszych
metod karmienia dziecka, je?eli pacjentka przyjmuje ten lek.

Prowadzenie pojazdow i obs?ugiwanie maszyn
W trakcie leczenia tym lekiem mog? wyst?pi? zawroty g?owy i zaburzenia widzenia (patrz punkt 4).

Nale?y bra? to pod uwag? podczas wykonywania czynno?ci wymagaj?cych pe?nej uwagi np.
podczas prowadzenia pojazdéw lub obs?ugiwania maszyn. Aryzalera zawiera laktoz? Je?eli
stwierdzono wcze?niej u pacjenta nietolerancj? niektérych cukrow, pacjent powinien skontaktowa?
si? z lekarzem przed przyj?ciem tego leku.

3. Jak stosowa? lek Aryzalera
Ten lek nale?y zawsze stosowa? zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie w?tpliwo?ci

nale?y zwroci? si? do lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka u doros?ych to 15 mg raz na dob?. Lekarz mo?e jednak przepisa? mniejsz? lub
wi?ksz? dawk?, ktéra jednak nie mo?e by? wi?ksza ni? 30 mg raz na dob?.

Stosowanie u dzieci i m?odzie?y _ _ _ _
Podawanie arypiprazolu mo?na rozpocz?? od ma?ej dawki arypiprazolu w postaci roztworu

doustnego (p?ynnej). Dawka mo?e by? stopniowo zwi?kszana do zalecanej dawki dla m?odzie?y
wynosz?cej 10 mg raz na dob?. Jednak?e lekarz prowadz?cy mo?e przepisa? mniejsz? lub wi?ksz?
dawk?, maksymalnie do 30 mg raz na dob?.

W przypadku wra?enia, ?e dzia?anie tego leku jest za mocne lub za s?abe, nale?y zwr6ci? si? do
lekarza lub farmaceuty.
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Lek Aryzalera przeznaczony jest do przyjmowania doustnego.

Lek Aryzalera nale?y przyjmowa? codziennie o tej samej porze. Nie ma znaczenia czy tabletka jest
przyjmowana z posi?kiem czy bez posi?ku. Tabletk? nale?y po?yka? w ca?o0?ci i popija? wod?.
Nawet je?li odczuwa si? popraw? samopoczucia, nie nale?y zmienia? dawki lub przerywa?
przyjmowania leku Aryzalera bez wcze?niejszego uzgodnienia z lekarzem prowadz?cym.

Zastosowanie wi?kszej ni? zalecana dawki leku Aryzalera

W przypadku przyj?cia wi?kszej dawki ni? zaleci? lekarz (lub je?eli kto? inny przyj?? pewn? ilo?? nie
przeznaczonego dla niego leku), niezw?ocznie nale?y skontaktowa? si? z lekarzem prowadz?cym. W
przypadku trudno?ci w uzyskaniu kontaktu z lekarzem, nale?y uda? si? do najbli?szego szpitala,
zabieraj?c ze sob? opakowanie leku.

U pacjentow, ktorzy przyj?li zbyt du?? dawk? arypiprazolu, wyst?pi?y nast?puj?ce objawy:

- szybkie bicie serca, pobudzenie/agresja, problemy z mow?;

- nietypowe ruchy cia?a (szczegOdlnie twarzy lub j?zyka) i obni?enie ?wiadomo?ci.

Do innych objawy nale??:

- ostry stan spl?tania, napady drgawkowe (padaczka), ?pi?czka, wyst?puj?ce rbwnocze?nie
gor?czka, przyspieszony oddech i nadmierne pocenie si?;

- sztywno?? mi??ni i senno?? lub ospa?0??, zwolniony oddech, d?awienie si?, wysokie lub niskie
ci?nienie krwi, nieprawid?owy rytm serca.

Je?li u pacjenta wyst?pi ktérykolwiek z powy?szych objawéw, nale?y niezw?ocznie skontaktowa? si?
z lekarzem lub szpitalem.

Pomini?cie zastosowania leku Aryzalera

W przypadku pomini?cia dawki pacjent powinien przyj?? pomini?t? dawk?, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Nie nale?y przyjmowa? dwéch dawek jednego dnia.

Przerwanie stosowania leku Aryzalera

Nie wolno przerywa? leczenia tylko dlatego, ?e pacjent poczuje si? lepiej. Bardzo wa?ne jest, aby lek
Aryzalera przyjmowa? zgodnie z zaleceniami lekarza i przez okres zalecony przez lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych w?tpliwo?ci zwi?zanych ze stosowaniem tego leku, nale?y zwrdéci?
si? do lekarza lub farmaceuty.

4. Mo?liwe dzia?ania niepo??dane

Jak ka?dy lek, lek ten mo?e powodowa? dzia?ania niepo??dane, chocia? nie u ka?dego one
wyst?pi?.

Cz?ste dzia?ania niepo??dane (mog? wyst?pi? u nie wi?cej ni? 1 na 10 pacjentow):

- cukrzyca,

- zaburzenia snu,

- uczucie I?ku,

- uczucie niepokoju i niezdolno?? spokojnego siedzenia lub stania,

- niekontrolowane dr?enie, ruchy z szarpni?ciem lub ruchy wij?ce , zesp6? ,niespokojnych nog”,
- dr?enie,

- bol g?owy,

- zm?czenie,

- senno??,

- uczucie ,,pustki w g?owie”,

- dr?enie obrazu i niewyra?ne widzenie,
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- zmniejszenie liczby wyprd?nie? lub trudno?ci z wypré?nieniem,

- niestrawno??,

- nudno?ci,

- nadmierne wydzielanie ?liny,

- wymioty,

- uczucie zm?czenia.

Niezbyt cz?ste dzia?ania niepo??dane (mog? wyst?pi? u nie wi?cej ni? 1 na 100 pacjentéw):

- zmniejszone st??enie prolaktyny we krwi,

- zbyt du?e st??enie cukru we krwi,

- depresja,

- zmiany dotycz?ce seksualno?ci lub nadmierne zainteresowanie seksem,

- niekontrolowane ruchy jamy ustnej, j?zyka i ko?czyn (pé?na dyskineza),

- zaburzenia mi??ni powoduj?ce ruchy skr?cania (dystonia),

- podwojne widzenie,

- szybkie bicie serca,

- zmniejszenie ci?nienia krwi w pozycji stoj?cej, powoduj?ce zawroty g?owy, uczucie ,,pustki w
g?owie” lub omdlenie,

- czkawka.

Nast?puj?ce dzia?ania niepo??dane by?y zg?aszane po wprowadzeniu arypiprazolu w postaci
dosnutej do obrotu, ale cz?sto?? ich wyst?powania nie jest znana:

- zmniejszona liczba bia?ych krwinek,

- zmniejszona liczba p?ytek krwi,

- reakcje alergiczne (np. obrz?k jamy ustnej, j?zyka, twarzy i gard?a, ?wi?d, wysypka),

- wyst?pienie cukrzycy lub zaostrzenie jej przebiegu, kwasica ketonowa (obecno?? zwi?zkéw -
ketonowych we krwi i moczu) lub ?pi?czka,

- du?e st??enie cukru we krwi,

- ma?e st??enie sodu we krwi,

- utrata apetytu (jad?owstr?t),

- zmniejszenie masy cia?a,

- Zzwi?kszenie masy cia?a,

- my?li samobdjcze, proby samobojcze i dokonane samobdjstwa,

- uczucie agresiji,

- pobudzenie,

- nerwowo??,

- jednoczesne wyst?powanie gor?czki, sztywno?ci mi??ni, przyspieszonego oddechu, poceniasi?,
ograniczenia ?wiadomo?ci i nag?ych zmian ci?nienia oraz zmian cz?sto?ci pracy serca, omdlenia
(z?0?liwy zespd6? neuroleptyczny), - drgawki,

- zespO? serotoninowy (reakcja, ktéra mo?e powodowa? uczucia wielkiej rado?ci, ospa?0??,
niezborno?? ruchdéw, niepokdj, zw?aszcza ruchowy, uczucie upojenia alkoholowego, gor?czk?,
pocenie si? lub sztywno?? mi??ni),

- zaburzenia mowy,

- unieruchomienie ga?ek ocznych w jednej pozyciji,

- nag?a niewyja?niona ?mier?,

- zagra?aj?cy ?yciu nieregularny rytm serca,

@]
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- atak serca (zawa? mi??nia sercowego),

- wolne bicie serca,

- zakrzepy krwi w ?y?ach, szczegolnie w ?y?ach ndg (do objawow nale?? obrz?k, bol i
zaczerwienienie nog), ktdre mog? przemieszcza? si? naczyniami krwiono?nymi do p?uc powoduj?c
bol w klatce piersiowej i trudno?ci w oddychaniu (je?li u pacjenta wyst?pi ktorykolwiek z tych objawow
musi on natychmiast zg?osi? si? do lekarza),

- wysokie ci?nienie krwi,

- omdlenia,

- przypadkowe zach?y?ni?cia pokarmem z ryzykiem wyst?pienia zapalenia p?uc,

- skurcz mi??ni wok6? g?07?ni,

- zapalenie trzustki,

- trudno?ci w prze?ykaniu,

- biegunka,

- dyskomfort w jamie brzusznej,

- dyskomfort ?0??dka,

- niewydolno?? w?troby,

- zapalenie w?troby,

- za?6?cenie skory i bia?kéwek oczu,

- nieprawid?owe wyniki testow w?trobowych,

- wysypka skoérna,

- nadwra?liwo?? na ?wiat?0,

- ?ysienie,

- nadmierne pocenie,

- nieprawid?owy rozpad mi??ni prowadz?cy do zaburze? czynno?ci nerek,

- bl mi??ni,

- Sztywno??,

- mimowolne oddawanie moczu (nietrzymanie moczu),

- trudno?ci w oddawaniu moczu,

- zespO? odstawienia u noworodkow w przypadku nara?enia na lek w okresie ci??y,

- przed?u?ony i (lub) bolesny wzwaod,

- trudno?ci w regulacji podstawowej temperatury cia?a lub przegrzanie,

- bél w piersiach,

- obrz?k r?k, kostek lub stép,

- w badaniu krwi: wahania st??enia cukru we krwi, zwi?kszenie st??enia glikozylowanej
hemoglobiny,

- niezdolno?? do oparcia si? impulsowi, pop?dowi lub pokusie podj?cia aktywno?ci, ktéra mo~?e
zaszkodzi? pacjentowi lub innym, obejmuj?ca zachowania, takie jak:

- silny impuls do nadmiernego uprawiania hazardu mimo powa?nych konsekwencji

osobistych lub rodzinnych,

- zmienione b?d? zwi?kszone zainteresowanie sfer? seksualn? i zachowania znacz?co niepokoj?ce
pacjenta lub innych, na przyk?ad wzmo?ony pop?d seksualny,

- niekontrolowane nadmierne zakupy lub wydawanie pieni?dzy,

- niepohamowane ob?arstwo (jedzenie du?ych ilo?ci po?ywienia w krotkim czasie) lub jedzenie
kompulsywne (jedzenie wi?kszej ilo?ci po?ywienia ni? zazwyczaj i wi?cej ni? potrzeba do
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zaspokojenia g?odu);

- pop?d do w?0cz?gostwa.

Je?eli wyst?pi? u pacjenta tego typu zachowania, powinien powiedzie? o nich lekarzowi, ktéry oméwi
z pacjentem sposoby leczenia lub zmniejszenia tych objawdw.

U pacjentéw w podesz?ym wieku z demencj? przyjmuj?cych arypiprazol opisano wi?cej przypadkéw
zako?czonych zgonem. Ponadto zanotowano przypadki udaru lub "mini" udaru.

Dodatkowe dzia?ania niepo??dane u dzieci i m?odzie?y

U m?odzie?y w wieku 13 lat i starszej wyst?powa?y dzia?ania niepo??dane o podobnej cz?sto?ci i
rodzaju jak u doros?ych, z wyj?tkiem senno?ci, niekontrolowanych drga? lub ruchdéw, niepokoju
ruchowego i zm?czenia, wyst?puj?cych bardzo cz?sto (cz??ciej ni? u 1 na 10 pacjentow) oraz bolu w
gornej cz??ci brzucha, sucho?ci w jamie ustnej, przyspieszonego bicia serca, przyrostu masy cia?a,
zwi?kszenia apetytu, dr?enia mi??ni, niekontrolowanych ruchéw ko?czyn oraz zawrotéw g?owy,
szczegoOlnie podczas wstawania z pozycji le??cej lub siedz?cej wyst?puj?cych cz?sto (cz??ciej ni? u
1 na 100 pacjentéw).

Zg?aszanie dzia?a? niepo??danych

Je?li wyst?pi? jakiekolwiek objawy niepo??dane, w tym wszelkie objawy niepo??dane niewymienione
w ulotce, nale?y powiedzie? o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzia?ania niepo??dane mo?na
zg?asza? bezpo?rednio do Departamentu Monitorowania Niepo??danych Dzia?a? Produktéw
Leczniczych Urz?du 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

Dzia?ania niepo??dane mo?na zg?asza? rownie? podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi?ki zg?aszaniu dzia?a? niepo??danych mo?na b?dzie zgromadzi? wi?cej informacji na temat
bezpiecze?stwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa? lek Aryzalera
Lek nale?y przechowywa? w miejscu niewidocznym i niedost?pnym dla dzieci.

Nie stosowa? tego leku po up?ywie terminu wa?no?ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
"EXP”. Termin wa?no?ci oznacza ostatni dzie? podanego miesi?ca.

Numer serii podany jest na opakowaniu po skroécie ,,Lot”.

Brak specjalnych zalece? dotycz?cych przechowywania leku.

Lekow nie nale?y wyrzuca? do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nale?y zapyta?
farmaceut?, jak usun?? leki, ktérych si? ju? nie u?ywa. Takie post?powanie pomo?e chroni?
?rodowisko.

6. Zawarto?? opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Aryzalera

- Substancj? czynn? leku jest arypiprazol. Ka?da tabletka zawiera 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg lub 30
mg arypiprazolu.
- Pozosta?e sk?adniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza
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mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza, ?elaza tlenek, czerwony (E 172) - tylko w tabletkach o
mocy 10 mg i 30 mg, ?elaza tlenek, ?6?ty (E 172) - tylko w tabletkach o mocy 15 mg, indygotyna lak
(E 132) - tylko w tabletkach o mocy 5 mg oraz magnezu stearynian. Patrz punkt 2 ,,Aryzalera zawiera
laktoz?".

Jak wygl?da lek Aryzalera i co zawiera opakowanie 5 mg, tabletki: niebieskie, okr?g?e tabletki ze
?ci?tymi kraw?dziami, z mo?liwymi ciemniejszymi i ja?niejszymi plamkami (?rednica: 5 mm, grubo??:
1,4 -2,4 mm)

10 mg, tabletki: jasnoré?owe, prostok?tne tabletki z mo?liwymi ciemniejszymi i ja?niejszymi
plamkami i nadrukowanym na jednej stronie symbolem ,,A10” (d?ugo??: 8 mm, szeroko??: 4,5 mm,
grubo??: 2,1 - 3,1 mm)

15 mg, tabletki: jasno?0?te do br?zowawych, okr?g?e, lekko dwuwypuk?e tabletki ze ?ci?tymi
kraw?dziami, z mo?liwymi ciemniejszymi i ja?niejszymi plamkami oraz nadrukowanym na jednej
stronie symbolem ,,A15” (?rednica: 7,5 mm, grubo??: 2,5 - 3,7 mm) 20 mg, tabletki: bia?e do prawie
bia?ych tabletki, okr?g?e, lekko obustronnie wypuk?e tabletki ze ?ci?tymi kraw?dziami oraz
nadrukowanym na jednej stronie symbolem ,,A20” (?rednica: 7,5 mm, grubo??: 2,5 - 3,7 mm)

30 mg, tabletki: jasnor6?owe, okr?g?e, dwuwypuk?e tabletki ze ?ci?tymi kraw?dziami, z mo?liwymi
ciemniejszymi i ja?niejszymi plamkami oraz nadrukowanym na jednej stronie symbolem ,,A30"
(?rednica: 9 mm, grubo??: 3,9 - 5,3 mm) tabletki: 5 mg, 10 mg, 15 mg i 30 mg

Opakowania: 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 i 100 tabletek w blistrach, w tekturowym pude?ku
tabletki: 20 mg

Opakowania: 14, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 90, 98 i 100 tabletek w blistrach, w tekturowym pude?ku
Nie wszystkie wielko?ci opakowa? musz? znajdowa? si? w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny_
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, S?owenia

Wytworca .
KRKA, d. d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, S?owenia

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegd?owych informacji dotycz?cych nazw produktow leczniczych w
innych krajach cz?onkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nale?y zwréci? si? do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Rbwnoleg?a 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 18.07.2019
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