Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

ASDUTER TABL. 156m@g*28 pojemnik

Cena: 114,75 zt

Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Asduter 10 mg tabletki

Asduter 15 mg tabletki

Asduter 30 mg tabletki

Aripiprazolum

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

* Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

* W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ 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 niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Asduter i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Asduter
3. Jak stosowac lek Asduter

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Asduter

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Asduter i w jakim celu sie go stosuje

Lek Asduter zawiera substancje czynng arypiprazol i nalezy do grupy lekéw przeciwpsychotycznych.
Stosowany jest w leczeniu dorostych I mtodziezy w wieku 15 lat i starszej chorujgcych na chorobe
charakteryzujgcg sie takimi objawami jak: widzenie, styszenie i odczuwanie rzeczy w rzeczywistosci
nieistniejgcych, podejrzliwose, 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.

Asduter stosowany jest w leczeniu dorostych i mtodziezy w wieku 13 lat | starszej, ktérych choroba
charakteryzuje sie objawami, takimi jak: silne podekscytowanie, rozpierajgca energia, mniejsze
zapotrzebowanie na sen niz zwykle, bardzo szybka mowa, gonitwa mysli | czasami bardzo nasilona
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drazliwosc¢. U dorostych, lek ten zapobiega rowniez nawrotowi powyzszych objawéw u pacjentow,
ktérzy zareagowali na leczenie arypiprazolem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Asduter

Kiedy nie stosowac leku Asduter

« jesli pacjent ma uczulenie na arypiprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Asduter, nalezy omoéwic to z lekarzem prowadzgcym, jesli
u pacjenta wystepuje:

» duze stezenie cukru we krwi (charakterystycznymi objawami sg: nadmierne pragnienie,
wydalanie duzych ilosci moczu, zwiekszenie apetytu i uczucie ostabienia) lub cukrzyca w
wywiadzie rodzinnym;

« drgawki;

* mimowolne, nieregularne ruchy miesni, szczegolnie miesni twarzy;

« choroby uktadu krgzenia, choroba uktadu krgzenia w wywiadzie rodzinnym, udar lub ,mikro”

udar, nieprawidtowe cisnienie krwi;

« zakrzepy krwi lub wystepowanie zakrzepdw krwi w wywiadzie rodzinnym, poniewaz stosowanie
lekéw przeciwpsychotycznych jest zwigzane z tworzeniem zakrzepow krwi;

« uzaleznienie od hazardu w przesztosci

» arypiprazol moze powodowac sennos¢, zmniejszenie cisnienia krwi podczas wstawania, zawroty
gtowy | zmiany w zakresie zdolnosci do poruszania sie i zachowania rownowagi, Co moze
prowadzi¢ do upadkow. Nalezy zachowac ostroznosé, szczegdlnie w przypadku pacjentow

w podesztym wieku lub ostabionych.

Jesli pacjent stwierdzi zwiekszenie masy ciata, pojawienie sie nietypowych ruchow, sennosg, ktora
utrudnia codzienng aktywnosc, jakiekolwiek trudnosci w czasie potykania lub objawy alergii,
powinien poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

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

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza o wystepowaniu mysli lub uczu¢ zwigzanych

z wyrzadzaniem sobie krzywdy. W czasie leczenia arypiprazolem zgtaszano wystepowanie mysli

I zachowan samobojczych.

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

z wysokg gorgczkg, potami, zaburzeniami stanu umystowego lub bardzo szybkie albo nieregularne
bicie serca.

Dzieci | mtodziez

Nie nalezy stosowac leku Asduter u dzieci | mtodziezy w wieku ponizej 13 lat.

Lek Asduter 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.

Leki obnizajgce cisnienie krwi: Asduter moze nasilac¢ dziatanie lekdw obnizajgcych cisnienie krwi.
Jesli pacjent przyjmuje leki obnizajgce cisnienie krwi, powinien powiadomic¢ o tym lekarza
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prowadzgcego.

Stosowanie leku Asduter z innymi lekami moze powodowac konieczno$¢ zmiany dawki leku Asduter.
Szczegolnie wazne jest poinformowanie lekarza prowadzgcego o stosowaniu nastepujgcych lekow:

* lekdéw stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca;

* lekdw przeciwdepresyjnych lub lekéw ziotowych stosowanych w leczeniu depresji i leku;

* lekéw przeciwgrzybiczych;

* pewnych lekéw stosowanych w leczeniu zakazenia HIV;

* lekéw przeciwdrgawkowych stosowanych w leczeniu padaczki.

Leki zwiekszajgce stezenie serotoniny: tryptany, tramadol, tryptofan, leki z grupy SSRI (takie jak
paroksetyna i fluoksetyna), tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (takie jak klomipramina,
amitryptylina), petydyna, ziele dziurawca oraz wenlafaksyna. Leki te zwiekszajg ryzyko wystgpienia
dziatan niepozadanych; w przypadku wystgpienia jakiegokolwiek nietypowego objawu w czasie
przyjmowania ktoregos z powyzszych lekow jednoczesnie z lekiem Asduter, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Stosowanie leku Asduter z jedzeniem, piciem | alkoholem

Asduter mozna przyjmowac niezaleznie od positkdw.

W okresie leczenia lekiem Asduter nie nalezy pi¢ alkoholu.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Nie nalezy stosowac leku Asduter jesli pacjentka jest w cigzy, chyba ze zostato to uzgodnione

z lekarzem.

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

U noworodkdw, ktérych matki stosowaty Asduter w ostatnim trymestrze (ostatnie 3 miesigce cigzy)
mogg wystapi¢ nastepujgce objawy: drzenie, sztywnos¢ miesni i (lub) ostabienie, sennosé,
pobudzenie, trudnosci z oddychaniem oraz trudnosci zwigzane ze ssaniem. W razie zaobserwowania
takich objawdéw u wtasnego dziecka, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna niezwtocznie powiadomic o tym lekarza.

Jesli pacjentka przyjmuje Asduter, nie powinna karmic piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie prowadzi¢ pojazddw, nie postugiwac sie zadnymi narzedziami ani nie obstugiwac zadnych
maszyn do czasu poznania wptywu leku Asduter na samopoczucie.

Lek Asduter zawiera laktoze

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

3. Jak stosowac lek Asduter

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

Zalecana dawka leku u dorostych to 15 mg na dobe. Lekarz moze jednak przepisa¢ mnigjszg lub
wiekszg dawke, maksymalnie do 30 mg na dobe.

Stosowanie u dzieci | mtodziezy w wieku ponizej 13 lat:

Podawanie leku Asduter moze by¢ rozpoczete od matej dawki. 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 na dobe.
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Poniewaz nie jest mozliwe uzyskanie mniejszej niz 5 mg dawki z uzyciem leku Asduter, w tym celu
lekarz moze przepisac roztwoér doustny zawierajgcy aripiprazol.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Lek Asduter w postaci tabletek nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze. Nie ma
znaczenia czy tabletka jest przyjmowana z positkiem czy bez positku. Tabletke nalezy potykac

w catosci i popija¢ wodag.

Nawet jesli odczuwa sie poprawe samopoczucia, nie nalezy zmienia¢ dawki bgdz zaprzestac
przyjmowania Asduter bez wczesniejszego uzgodnienia tego z lekarzem prowadzgcym.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Asduter

W przypadku przyjecia wiekszej dawki leku Asduter tabletki niz zalecit lekarz (lub jezeli kto$ inny
przyjat pewng ilos$¢ nie przeznaczonego dla niego leku Asduter tabletki), niezwtocznie nalezy

skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym. W przypadku trudnosci uzyskania kontaktu z lekarzem,
nalezy udac sie do najblizszego szpitala, zabierajgc ze sobg opakowanie leku.

Pominiecie zastosowania leku Asduter

W przypadku pominiecia dawki pacjent powinien przyjg¢ pominietg dawke, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Nie nalezy przyjmowac dwoch dawek jednego dnia.

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

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Czeste dziatania niepozgdane (mogg dotyczy¢ 1 na 10 pacjentéw): niekontrolowane skurcze miesni
lub ruchy, bole gtowy, uczucie zmeczenia, nudnosci, wymioty, dolegliwosci zotgdkowe, zaparcia,
zwiekszone wytwarzanie $liny, uczucie pustki w gtowie, trudnosci z zasypianiem, niepokdj, zwtaszcza
ruchowy, uczucie leku, sennos¢, drzenie, nieostre widzenie.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogg dotyczy¢ 1 na 100 pacjentdw): u niektérych oséb
mogg wystgpic¢ zawroty gtowy, szczegdlnie podczas wstawania z pozycji lezgcej lub siedzgce),
podwdjne widzenie, u niektérych moze wystgpic¢ nagte przyspieszenie czynnosci serca.
Nadwrazliwos¢ oczu na swiatto. Niektére osoby mogg odczuwac depresje. Zwiekszone stezenie we
krwi hormonu prolaktyny. Czkawka.

Nastepujgce dziatania niepozgdane byty zgtaszane po wprowadzeniu arypiprazolu do obrotu, ale
czestos¢ ich wystepowania nie jest znana (czestos$é nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych

danych):

Zmiana liczby pewnych komorek krwi, nieprawidtowe bicie serca, nagta niewyjasniona Smierc, atak
serca (zawat miesnia sercowego); reakcje alergiczne (np. obrzek jamy ustnej, jezyka, twarzy i gardta,
Swigd skory, wysypka); duze stezenie cukru we krwi, wystgpienie cukrzycy lub zaostrzenie je]
przebiegu, kwasica ketonowa (obecnosé¢ zwigzkéw ketonowych we krwi i moczu) lub $pigczka, mate
stezenie sodu we krwi; zwiekszenie masy ciata, zmnigejszenie masy ciata, jadtowstret; nerwowosc,
pobudzenie, uczucie leku, uzaleznienie od hazardu; mysli samobojcze, préby samobdjcze |
samobojstwa; agresja, zaburzenia mowy, drgawki, zespoét serotoninowy (reakcja, ktéra moze
powodowac uczucia wielkiej radosci, ospatos¢, niezgrabnosé, niepokdj, zwtaszcza ruchowy, uczucie
upojenia alkoholowego, gorgczke, pocenie sie, sztywnos¢ miesni), jednoczesne wystepowanie
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gorgczki, sztywnosci miesni, przyspieszonego oddechu, pocenia, ograniczenia Swiadomosci | nagtych
zmian cisnienia oraz zmian czestosci pracy serca; omdlenia; wysokie cisnienie krwi, zakrzepy krwi w
zytach, szczegolnie w zytach noég (do objawdw nalezg obrzek, bdl i zaczerwienienie ndg), ktére moga
przemieszczac sie naczyniami krwionosnymi do ptuc powodujgc bol w klatce piersiowej i trudnosci w
oddychaniu (jesli u pacjenta wystgpi ktérykolwiek z tych objawdw musi on natychmiast poszukac
pomocy medycznej); skurcz miesni wokét gtosni, przypadkowe zachty$niecia pokarmem z ryzykiem
wystgpienia zapalenia ptuc, trudnosci w potykaniu; zapalenie trzustki; unieruchomienie gatek ocznych
w jednej pozycji; niewydolnos¢ watroby, zapalenie watroby, zazétcenie skory i biatych czesci gatek
ocznych, nieprawidtowe wyniki testéw watrobowych, dyskomfort w obrebie jamy brzusznej i zotgdka,
biegunka; wysypka skorna i nadwrazliwos¢ na swiatto; tysienie lub Scienczenie wtosdéw, nadmierne
pocenie; sztywnosc lub skurcze miesni, bél miesni, stabosé; mimowolne oddawanie moczu, trudnosci
w oddawaniu moczu; przedtuzony i (lub) bolesny wzwadd; trudnosci w regulacji podstawowej
temperatury ciata lub przegrzanie; bol w piersiach i puchniecie rgk, kostek lub stép.

U pacjentéw w podesztym wieku z demencjg przyjmujgcych arypiprazol opisano wiecej przypadkow
zakonczonych zgonem. Ponadto zanotowano przypadki udaréw lub ,mini” udaréw.

Dodatkowe dziatania niepozgdane u dzieci i 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 ruchéw, niepokoju
ruchowego i zmeczenia, wystepujgcych bardzo czesto (czesciej niz u 1 pacjenta na 10) oraz bdlu

w gornej czesci brzucha, suchosci w jamie ustnej, zwiekszonego bicia serca, przyrostu masy ciata,
zwiekszenia apetytu, drzenia miesni, niekontrolowanych ruchoéw koniczyn oraz zawrotow gtowy,
szczegdlnie podczas wstawania z pozycji lezgcej lub siedzgcej wystepujgcych czesto (czesciej niz
u 1 pacjenta na 100).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Asduter
Lek nalezy przechowywac¢ w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Zuzy¢ w ciggu 56 dni po pierwszym otwarciu pojemnika HDPE.
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Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungg leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartosc¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Asduter

* Substancjag czynna leku jest arypiprazol.

Kazda tabletka Asduter 10 mg zawiera 10 mg arypiprazolu.

Kazda tabletka Asduter 15 mg zawiera 15 mg arypiprazolu.

Kazda tabletka Asduter 30 mg zawiera 30 mg arypiprazolu.

* Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza
mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza, magnezu stearynian, zelaza tlenek czerwony
(E172) (dla dawek 10 i 30 mq) i zelaza tlenek z6tty (dla dawki 15 mg), krzemionka koloidalna
bezwodna.

Jak wyglada lek Asduter i co zawiera opakowanie

Tabletki Asduter 10 mg to jasnoczerwone, okraggte, ptaskie tabletki o Scietych brzegach, o wymiarach
58-6,2 mm.

Tabletki Asduter 15 mg to jasnozotte, okrggte, ptaskie tabletki o Scietych brzegach, o wymiarach 6,8 -
7,2 mm.

Tabletki Asduter 30 mg to jasnoczerwone, okraggte, ptaskie tabletki o Scietych brzegach, o wymiarach
88-92mm.

Tabletki sg dostepne w blistrach OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, pakowanych w pudetka
tekturowe zawierajgce:

Asduter 10 mg: 28, 56, 98 tabletek

Asduter 15 mg: 28, 56, 98 tabletek

Asduter 30 mg: 28, 56, 98 tabletek.

Pojemnik z HDPE z wieczkiem z LDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym, zawierajgcym srodek
pochtaniajgcy wilgoc¢ - zel krzemionkowy.

Asduter 10 mg: 28, 56 tabletek

Asduter 15 mg: 28, 56 tabletek

Asduter 30 mg: 28, 56 tabletek.

Pojemniki z polietylenu HDPE, z polipropylenowg zakretkg z pierscieniem zabezpieczajgcym

I zintegrowanym srodkiem osuszajgcym.

Asduter 10 mg: 28, 56 tabletek

Asduter 15 mg: 28, 56 tabletek

Asduter 30 mg: 28, 56 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowart muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i Wytworca
Vipharm S.A.

ul. A. i F. Radziwittéw 9
05-850 Ozarow Mazowiecki
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