Sp. zn. sukls243246/2019 a sukls243249/2019

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Aripiprazol +pharma 10 mg tablety
Aripiprazol +pharma 15 mg tablety

aripiprazol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

¢ Ponechte si ptibalovou informaci pro ptfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

o Tento pripravek byl pfedepsdn vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t¢inki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalove
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je Aripiprazol +pharma a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Aripiprazol +pharma uzivat
3. Jak se Aripiprazol +pharma uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak Aripiprazol +pharma uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je Aripiprazol +pharma a k ¢emu se pouziva

Aripiprazol +pharma obsahuje 1é¢ivou latku aripiprazol a patii do skupiny 1€k, které se oznacuji jako
antipsychotika.

Pouziva se k léCeni dosp€lych a dospivajicich ve véku 15 let a starSich, ktefi trpi nemoci,
charakterizovanou ptiznaky jako jsou sluchové, zrakové a hmatové vjemy, které neexistuji,
podeziivavost, bludy, nesouvisla fe¢, poruchy chovani a emocionalni oplosténi. Lidé s t€émito obtizemi
se mohou také citit depresivni, provinili, izkostni nebo nervozni.

Aripiprazol +pharma se uziva k 1écbeé dospélych a dospivajicich ve véku 13 let a starSich, ktefi trpi
stavem, jehoZ priznaky jsou pocit povznesené nalady, pocit nadmérného mnozstvi energie, mnohem
mens$i potfeba spanku nez obvykle, piekotna fe¢ a myslenky a nékdy vyrazna podrazdénost. U dosp€lych
také zabranuje znovuobjeveni tohoto stavu u téch pacientl, ktefi reagovali na 1é¢bu ptipravkem
Aripiprazol +pharma.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Aripiprazol +pharma uZivat

NeuZivejte Aripiprazol +pharma:

. jestlize jste alergicky(4) na aripiprazol nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
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Pred uZzitim ptipravku Aripiprazol +pharma se porad’te se svym lékafem.

Béhem 1é¢by aripiprazolem byly hlaseny sebevrazedné myslenky a chovani. Okamzité informujte
svého 1ékare, pokud mate myslenky nebo pocity, Ze si chcete ublizit.

Pted 1écbou piipravkem Aripiprazol +pharma, informujte svého 1€kare, pokud mate

. vysokou hladinu cukru v krvi (charakterizovanou piiznaky jako je nadmérna zizen, moceni
ve zvySené mife, zvySena chut’ k jidlu a pocity slabosti) nebo vyskyt cukrovky v rodiné

. zachvaty, nebot kvili nim Vas mozna bude 1ékat chtit vice sledovat

. samovolné, nepravidelné svalové zaskuby, zejména v obliceji

. kardiovaskularni onemocnéni (onemocnéni srdce a ob¢hového systému), vyskyt

kardiovaskularni choroby v rodin€¢, mozkovou piihodu nebo tzv. ,,malou” cévni mozkovou
ptihodu, abnormalni krevni tlak

. krevni sraZeniny, nebo vyskyt krevnich sraZenin v rodiné, protoze antipsychotika mivaji
spojitost s tvorbou krevnich srazenin
. zkuSenost s nadmérnym hraéstvim v minulosti

Pokud si vSimnete, ze pfibirate na vaze, objevuji se u vas neobvyklé pohyby nebo spavost, které vam
brani vykonavat bézné denni ¢innosti, mate potize s polykanim nebo alergické piiznaky, informujte o
tom svého 1ékate.

Jste-li star$i pacient trpici demenci (ztrata paméti a jinych dusevnich schopnosti), mél(a) byste Vy nebo
Vas peCovatel/ptibuzny informovat Vaseho 1ékafe, jestlize jste prodélal(a) mozkovou ptihodu nebo tzv.
»malou® cévni mozkovou ptihodu.

Okamzit¢ informujte svého 1ékare, pokud mate mySlenky nebo pocity ublizit si. Béhem 1é¢by
aripiprazolem byly hlaseny sebevrazedné myslenky a chovani.

Okamzit¢ informujte svého 1ékafe, pokud zaznamenate svalovou ztuhlost nebo neohebnost s vysokou
teplotou, poceni, zménény dusevni stav nebo velmi rychly ¢i nepravidelny tep.

Informujte svého 1ékare, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici ¢i oSetfovatelé zaznamenate, Ze se u
Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se pro Vas neobvyklym zplisobem a Ze nemtizete odolat
nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét nékteré cinnosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i ostatni.
Tyto projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami kontroly a mtize mezi n¢€ pattit navykové
hraéstvi, nadmerna konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormalné vysoky zajem o sex nebo
zvyseny vyskyt ¢i intenzita sexualnich myslenek a pocitt.

Vas lékat Vam mozna bude muset snizit davku, nebo ptipravek vysadit.

Aripiprazol mlize zptsobit ospalost, pokles krevniho tlaku pii vstavani, zavraté a zmény ve schopnosti
pohybu a udrzovani rovnovahy, coz mize vést k padim. Bud'te opatrny(4), zejména pokud jste vyssiho
veéku nebo n¢jak oslaben(a).

Déti a dospivajici
Tento piipravek neni uren k pouzivani u déti a dospivajicich mladsich 13 let. Neni znamo, zda je u

téchto pacientd bezpecny a uéinny.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Aripiprazol +pharma
Informujte svého 1ékarfe nebo 1ékarnika o v§ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat véetné téch, které jsou dostupné bez 1ékatského piedpisu.

Léky na snizeni krevniho tlaku: Aripiprazol +pharma mtze zvysit ucinek 1€kl uzivanych ke snizeni
krevniho tlaku. Ur¢ité svého 1ékare informujte o tom, ze uzivate léky ke kontrole krevniho tlaku.
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Uzivani pfipravku Aripiprazol +pharma s nékterymi 1éky miize znamenat, Ze 1ékaf bude muset zménit
davkovani ptipravku Aripiprazol +pharma nebo ostatnich 1ékd. Je obzvlast dilezité informovat svého
lékare o tom, Ze uzivate:

. 1éky upravujici srde¢ni rytmus (napf. chinidin, amiodaron, flekainid)

. antidepresiva nebo rostlinné pfipravky pouzivané k 1écbé deprese a uzkosti (napt. fluoxetin,
paroxetin, venlafaxin, tfezalka teckovana)

. 1éky k 1é¢bé plisni (napi. ketokonazol, itrakonazol)

. urcité 1éky k 1écbé infekce HIV (napf. efavirenz, nevirapin, inhibitory proteazy, napft. indinavir,
ritonavir)

. protikiecové 1éky pouzivané k 1écbe epilepsie (napt. karbamazepin, fenytoin, fenobarbital)

. néktera antibiotika pouzivana k 1é€bé tuberkul6zy (rifabutin, rifampicin)

Tyto 1éky mohou zvySovat riziko nezddoucich u¢inkli nebo snizovat ucinek ptipravku Aripiprazol
+pharma; pokud mate pii soubézném uzivani téchto 1€kt s ptipravkem Aripiprazol +pharma jakékoliv
neobvyklé pfiznaky, mél(a) byste navstivit 1¢kare.

Léky, které zvysSuji hladinu serotoninu, se obvykle pouzivaji pti problémech, jako je deprese,
generalizovana uzkostna porucha, obsedantné kompulzivni choroba (OCD) a socialni fobie, ale také
pfi migréné a bolesti:

. triptany, tramadol a tryptofan, pouZzivané pii stavech, jako je deprese, generalizovana izkostna
porucha, obsedantn¢ kompulzivni choroba (OCD) a socialni fobie, ale také migréna a bolest

. selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) (jako je paroxetin a fluoxetin)
pouzivané pii depresi, OCD, panice a uzkosti

. jina antidepresiva (jako je venlafaxin a tryptofan) pouzivana k 1é¢b¢ tézké deprese

. tricyklickd antidepresiva (jako je klomipramin a amitriptylin) pouzivana pti depresivnim
onemocnéni

. ttezalka teckovana (Hypericum perforatum) pouzivana jako rostlinny pfipravek u mirné
deprese

. silna analgetika (napfi. tramadol a pethidin) pouzivana k ulevé od bolesti

. triptany (jako je sumatriptan a zolmitriptan) pouzivané k 1écbé migrény

Tyto Iéky mohou zvySovat riziko nezadoucich ucinkt; pokud mate pti soub&ézném uzivani téchto 1éki s
pripravkem Aripiprazol +pharma jakékoliv neobvyklé priznaky, mél(a) byste navstivit 1ékate.

Aripiprazol +pharma s jidlem, pitim a alkoholem
Aripiprazol +pharma lze uzivat bez ohledu na jidlo.
Je tieba se vyvarovat konzumaci alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatfem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat. Nasledujici pfiznaky se mohou objevit u
novorozenct, jejichz matky uzivaly ptipravek Aripiprazol +pharma v poslednim trimestru (poslednich
ttech mésicich t€hotenstvi): ties, svalova ztuhlost a/nebo slabost, ospalost, rozruseni, dychaci potize a
potize pti kojeni. Jestlize se u ditéte objevi kterykoliv z téchto pfiznakll, obrat’te se na svého lékare.

Pokud uzivate pripravek Aripiprazol +pharma, Vas 1ékat s Vami prodiskutuje, zda byste méla kojit, a
to s ohledem na ptinos 1é¢by pro Vas a s ohledem na pfinos kojeni pro Vase dité. Neméla byste délat
oboji. Promluvte si se svym lékafem o nejlepsim zptisobu, jak krmit Vase dit€, pokud uzivate tento 1ék.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Béhem 1écby timto 1é¢ivym pripravkem se mohou objevit zavraté a problémy se zrakem (viz bod 4).
To ma byt brano v tvahu v ptipadech, kdy se vyzaduje plna ostrazitost, napf. pii fizeni automobilu nebo
pti obsluze stroju.
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Pripravek Aripiprazol +pharma obsahuje laktosu
Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Pripravek Aripiprazol +pharma obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Aripiprazol +pharma uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynti svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku u dospélych je 15 mg jednou denné. Lékai Vam vSak muize predepsat
nizs8i nebo vyssi davku, maximaln€ 30 mg jednou denné.

Pouziti u déti a dospivajicich

Tento 1éCivy ptipravek se miize zahajovat niz$i ddvkou ve forme peroralniho roztoku (tekutiny). Davka
muze byt postupné zvysena na doporucenou davku u dospivajicich 10 mg jednou denné. Vas lékar
Vam vSak mize predepsat niz§i nebo vyssi davku, na maximum 30 mg jednou denné.

Jestlize mate pocit, ze uinky ptipravku Aripiprazol +pharma jsou pfilis silné nebo pfilis slabé, feknéte
to svému lékafi nebo lékarnikovi.

SnaZte se uzivat pripravek Aripiprazol +pharma kazdy den ve stejnou dobu. NezaleZi na tom, zda
ho uzijete s jidlem nebo bez néj. Vzdy tabletu zapijte vodou a spolknéte ji veelku.

I kdyzZ se citite 1épe, neméiite denni davku nebo nepierusujte uzivani piipravku Aripiprazol +pharma
diive, nez se poradite se svym lékafem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Aripiprazol +pharma, nez jste mél(a)

Jestlize si uvédomite, ze jste uzil(a) vice tablet ptipravku Aripiprazol +pharma, nez Vam doporucil Vas
1ékat (nebo pozije-li nékdo jiny tablety pfipravku Aripiprazol +pharma), kontaktujte okamzité svého
lIékate. Nemizete-li se spojit se svym lékatem, navstivte nejbliz§i nemocnici a vezméte baleni 1éku s
sebou.

Pacienti, ktefi uzili pfili§ mnoho aripiprazolu, pozorovali nasledujici pfiznaky:
. zrychleny srdec¢ni tep, agitovanost/agresivitu, problémy s feci,

. neobvyklé pohyby (zejména obliceje nebo jazyka) a snizenou troven védomi.

Dalsi ptiznaky mohou byt:

. akutni zmatenost, zachvaty (epilepsie), koma (bezvédomi), kombinace horecky, zrychleného
dechu, poceni,
. ztuhlost svald a nete¢nost nebo ospalost; pomalej$i dychani, duseni, vysoky nebo nizky krevni

tlak, abnormalni srde¢ni rytmus.

Okamzité¢ kontaktujte svého Iékafe nebo navstivte nemocnici, pokud pozorujete cokoliv z vySe
uvedeného.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Aripiprazol +pharma
Kdyz zapomenete davku 1éku uzit, uzijte ji co nejdiive po tom, co si to uvédomite, ale neuzivejte dve

davky v jednom dni.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Aripiprazol +pharma
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Nepierusujte 1éCbu jen proto, Ze se citite 1épe. Je dulezité, abyste pokracoval(a) v uZivani pripravku
Aripiprazol +pharma tak dlouho, jak Vam sd¢lil Vas 1ékaf.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Casté nezadouci Géinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

. diabetes mellitus (cukrovka),

. poruchy spanku,

. pocit uzkosti,

. pocit neklidu a neschopnost ziistat bez hnuti, neschopnost klidné sedét,
. akatizie (nepfijemny pocit vnitiniho neklidu a nutkava potfeba se neustale pohybovat),
. nekontrolované zaskuby, trhavé nebo svijivé pohyby,

. tres,

. bolest hlavy,

. unava,

. ospalost,

. toceni hlavy,

. tfes a rozmazané vidéni,

. snizeny pocet stolic nebo obtize s vyprazdnovanim stolice,

. poruchy traveni,

. nevolnost,

. vice slin v ustech, nez je normalni,

. zvraceni,

. pocit unavy.

Méng¢ ¢asté nezadouci ¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

. zvySené hladiny hormonu prolaktinu v krvi,

. prilis vysoké hladiny cukru v krvi,

. deprese,

. zmeéneény nebo zvyseny sexualni zajem,

. nekontrolované pohyby Ust, jazyka a koncetin (tardivni dyskineze),
. svalova porucha zpusobujici kroutivé pohyby (dystonie),

. neklidné nohy,

. dvojité vidéni,

. citlivost o¢i na svétlo,

. rychly srdecni tep,

. pokles krevniho tlaku pii postaveni, ktery zptisobuje zavraté€, toceni hlavy nebo mdloby,
. Skytavka.

Naésledujici nezaddouci ucinky byly hlaSeny po uvedeni peroralniho (uzivaného usty) aripiprazolu na
trh, ale frekvence jejich vyskytu neni znama:

. nizké hladiny bilych krvinek,
. nizké hladiny krevnich desticek,
. alergicka reakce (tj. otok ust, otok jazyka, obli¢eje a hrdla, svédéni, kopiivka),
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nastup nebo zhorseni cukrovky, ketoacidoza (ketolatky v krvi a moci) nebo koma
(bezvédomi),

vysoka hladina cukru v krvi,

nedostatek sodiku v krvi,

nechutenstvi (anorexie),

snizeni télesné hmotnosti,

zvySeni télesné hmotnosti,

myslenky na sebevrazdu, pokus o sebevrazdu a sebevrazda,

pocit agresivity,

agitovanost (chronicky neklid s neimyslnymi bezicelnymi pohyby),

nervozita,

kombinace horecky, svalové ztuhlosti, zrychleného dychani, poceni, snizené¢ho védomi a
nahlych zmén krevniho tlaku a tepové frekvence, mdloby (neurolepticky maligni syndrom),
epilepticky zachvat,

serotoninovy syndrom (reakce, kterd mtize zpisobit pocity velkého Stésti, ospalosti,
nemotornosti, neklidu, pocit opilosti, horecku, poceni nebo ztuhlé svaly),

poruchy feci,

fixace o¢nich bulbi v jedné pozici,

nahlé nevysvétlitelné amrti,

zivot ohrozujici nepravidelny srdecni tep,

srde¢ni zachvat,

zpomaleny srdecni tep,

krevni srazeniny v zilach zejména v dolnich konéetinach (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a
z¢ervenani dolni koncetiny), které se mohou krevnim fecistém dostat do plic a zptsobit bolest
na hrudi a dychaci potize (pokud si v§imnete jakéhokoli pfiznaku, vyhledejte okamzité 1€kaie),
vysoky krevni tlak,

mdloby,

nahodné vdechnuti jidla s rizikem vzniku zapalu plic (plicni infekce),

stazeni svalti v okoli hlasivek,

zanét slinivky biisni,

obtizné polykani,

prijem,

nepiijemné pocity v bfise,

nepiijemné pocity v zaludku,

selhani jater,

zangt jater,

zezloutnuti kiize a o¢niho bélma,

hlasené abnormalni hodnoty jaternich testt,

kozni vyrazka,

citlivost kiize na svétlo,

plesatost,

nadmeérné poceni,

zavazné alergické reakce, napt. 1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptfiznaky (DRESS).
DRESS se zpocatku projevuje potizemi podobnymi chiipce a vyrazkou na obliceji, nasledné
se objevi rozsiteni vyrazky, vysoka teplota, zvétSeni lymfatickych uzlin, zvySené hladiny
jaternich enzymt v krevnich testech a nardst poctu ne€kterych bilych krvinek (eozinofilie),
abnormalni svalové selhani, které mtize vést k problémim s ledvinami,

svalova bolest,

ztuhlost,

mimovolni unik moc¢i (inkontinence),

tézkosti s vyprazdiovanim moci,

abstinen¢ni syndrom u novorozenych déti v ptipad¢ uzivani béhem téhotenstvi,
prodlouzena a/nebo bolestiva erekce,

potiZe s regulaci télesné teploty nebo piehrati,

bolest na hrudi,
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. poceni rukou, kotnikd nebo chodidel,

. v krevnich testech: zvySena nebo kolisajici hladina cukru v krvi, zvySena hladina glykovaného
hemoglobinu,
. neschopnost odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét ¢innost, ktera by mohla poskodit

Vés nebo ostatni. Mezi tyto ¢innosti mohou patfit:

- silné nutkani k nadmérnému hazardu i pies riziko vaznych rodinnych nebo osobnich
nasledk,

- zménény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo v ostatnich budi
zvySené obavy, napf. zvyseny sexudlni apetit,

- nekontrolovatelné nadmérné nakupovani,

- zéchvatovité piejidani se (piijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo
nutkavé prejidani se (pfijem veétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro
zahnani hladu),

- tendence potulovat se.

Informujte svého l€kate, pokud zaznamenate néktery z t€chto nezddoucich ucinkd. Vas 1ékar s

Vami probere moznosti, jak tyto nezaddouci t€inky zvladat ¢i je omezit.

U starsich pacienti trpicich demenci bylo hlaSeno vice smrtelnych ptipadii, kdyz uzivali aripiprazol.
Kromé toho byly hlaseny ptipady cévni mozkové ptihody nebo tzv. ,,malé* cévni mozkové ptihody.

Dalsi neZadouci uc¢inky u déti a dospivajicich

Dospivajici ve véku 13 let a starsi meli podobné nezadouci ucinky a podobnou Eetnost vyskytu jako
dospéli, kromé ospalosti, nekontrolovanych zaskubi nebo trhavych pohybt, neklidu a unavy, jez byly
velmi Casté (vice nez 1 z 10 pacientil), a Casto se vyskytla bolest v horni ¢asti bficha, sucho v tstech,
zvySena srdecni frekvence, zvySeni télesné hmotnosti, zvySend chut k jidlu, svalové zaskuby,
nekontrolované pohyby koncetin a zavrate, zejména pfi vstavani z lehu nebo sedu (vice nez 1 ze 100
pacienti).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48, 100 41

Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muazete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Aripiprazol +pharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Aripiprazol +pharma obsahuje
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Aripiprazol +pharma 10 mg tablety:

. Lécivou latkou je aripiprazol. Jedna tableta obsahuje 10 mg aripiprazolu.
. Dalsimi slozkami jsou sodna stil karboxymethylskrobu, mikrokrystalické celulosa, monohydrat
laktosy, hyprolosa, magnesium-stearat, cerveny oxid Zelezity (E 172).

Aripiprazol +pharma 15 mg tablety:

. Lécivou latkou je aripiprazol. Jedna tableta obsahuje 15 mg aripiprazolu.
. Dalsimi slozkami jsou sodna sl karboxymethylSkrobu, mikrokrystalicka celulosa, monohydrat
laktosy, hyprolosa, magnesium-stearat, zluty oxid zelezity (E 172).

Jak Aripiprazol +pharma vypada a co obsahuje toto baleni

Aripiprazol +pharma 10 mg tablety jsou podlouhlé rizové tablety (s pfipadnymi tmavsimi skvrnami)
oznacené ,,ARZ" a,,10* na jedné strané. Jsou dodavany v blistrech balenych do krabicek, které obsahu;i
7,10, 14, 20, 21, 28, 30, 35, 50, 56, 60, 90, 98 nebo 100 tablet.

Aripiprazol +pharma 15 mg tablety jsou kulaté zluté tablety (s pfipadnymi tmavs§imi skvrnami)
oznacené ,,ARZ* a ,,15 na jedné strané. Jsou dodavany v blistrech balenych do krabicek, které obsahuji
7,10, 14, 20, 21, 28, 30, 35, 50, 56, 60, 90, 98 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drfzitel rozhodnuti o registraci:
+pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko

Vyrobce:

Synthon Hispania SL, C/Castelld n°l, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat, 08830 Barcelona,
Spanélsko

Synthon s.r.o., Brnénska 32/&p. 597, 678 01 Blansko, Ceska republika

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H., Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stiatech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Rakousko: Aripiprazol Genericon 5/10/15/30 mg Tabletten
Ceska republika: Aripiprazol +pharma
Polsko: Aripiprazole +pharma

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 4. 2022
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