Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
Aripiprazole STADA, 1 mg/ml, roztwér doustny
Aripiprazolum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, dotyczy to wszelkich mozliwych
dziatah niepozadanych niewymienionych w ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Aripiprazole STADA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aripiprazole STADA
Jak przyjmowac lek Aripiprazole STADA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aripiprazole STADA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Aripiprazole STADA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Aripiprazole STADA zawiera substancj¢ czynng arypiprazol i nalezy do grupy lekow
przeciwpsychotycznych.

Jest on stosowany w leczeniu 0sob dorostych i nastolatkéw od 15 roku zycia chorujacych na chorobe
charakteryzujaca si¢ takimi objawami, jak styszenie, widzenie lub odczuwanie rzeczy w
rzeczywistos$ci nieistniejacych, podejrzliwosé, sprzeczne z rzeczywisto$cia przekonania, chaotyczna
mowa i zachowanie oraz otgpienie emocjonalne. Pacjenci z powyzszymi objawami mogg takze
odczuwa¢ smutek, lek lub napiecie, a takze mie¢ poczucie winy.

Lek Aripiprazole STADA stosowany jest w leczeniu 0oso6b dorostych i mtodziezy w wieku 13 lat

i starszej ktorych choroba charakteryzuje si¢ objawami, takimi jak: silne podekscytowanie,
rozpierajaca energia, mniejsze zapotrzebowanie na sen niz zwykle, bardzo szybka mowa, gonitwa
mysli i czasami bardzo nasilona drazliwos¢. U osob dorostych, ktoérzy odpowiedzieli na leczenie
lekiem, Aripiprazole STADA zapobiega on takze nawrotom tego stanu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aripiprazole STADA

Kiedy NIE stosowa¢ leku Aripiprazole STADA
- jesli pacjent ma uczulenie na arypiprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjgciem leku Aripiprazole STADA pacjent powinien zgtosi¢ lekarzowi, jezeli wystepuje

u niego ktorekolwiek z ponizszych zaburzen:

- duze stezenie cukru we krwi (charakteryzujace si¢ takimi objawami, jak nadmierne pragnienie,
wydalanie duzych ilo$ci moczu, wzrost apetytu i uczucie ostabienia) lub cukrzyca w wywiadzie
rodzinnym

- napady drgawek

- mimowolne, nieskoordynowane ruchy mig¢$ni, zwlaszcza migsni twarzy

- choroby uktadu krazenia, choroby uktadu krgzenia w wywiadzie rodzinnym, udar lub ,,mini
udar” mozgu, nieprawidtowe cisnienie tetnicze



- zakrzepy krwi lub wystepowanie zakrzepow krwi w wywiadzie rodzinnym, poniewaz
stosowanie lekow przeciwpsychotycznych jest zwigzane z tworzeniem zakrzepow krwi
- sktonno$¢ do hazardu w wywiadzie

Jesli pacjent stwierdzi zwigkszenie masy ciata, pojawienie si¢ nietypowych ruchow, sennos¢, ktora
utrudnia codzienng aktywnos$¢, jakiekolwiek trudnosci w czasie polykania lub objawy alergii,
powinien poinformowac o tym lekarza.

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

Nalezy takze natychmiast zawiadomi¢ lekarza, gdyby pojawily si¢ u pacjenta mysli lub odczucia
dotyczace wyrzadzenia sobie krzywdy. W okresie leczenia lekiem arypiprazol pacjenci zglaszali mysli
i zachowania samobojcze.

Pacjent powinien natychmiast poinformowac lekarza, jezeli wystapi u niego sztywno$¢ lub brak
elastycznosci migsni z wysoka goraczka, potami, zmiang stanu psychicznego lub bardzo szybki lub
nieregularny rytm pracy serca.

Jesli pacjent lub jego rodzina badz opiekun zauwazy, ze pacjent zaczyna odczuwaé chec lub
pragnienie zachowywania si¢ w sposob nietypowy, oraz ze nie moze si¢ oprze¢ impulsowi, popedowi
lub pokusie podjecia aktywnosci, ktore moga zaszkodzi¢ jemu lub innym, powinien powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Powyzsze zjawiska sa nazywane zaburzeniami kontroli impulséw i moga si¢ objawiac
zachowaniami takimi jak natlogowy hazard, nadmierne objadanie si¢ lub nadmierna potrzeba
wydawania pieni¢edzy, zbyt duzy poped seksualny lub zwickszenie czgstosci i natgzenia mysli lub
odczu¢ o tematyce seksualnej.

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

Arypiprazol moze powodowac sennos¢, zmniejszenie ci§nienia krwi podczas wstawania, zawroty gtowy
i zmiany w zakresie zdolno$ci do poruszania si¢ i zachowania rownowagi, co moze prowadzi¢ do
upadkow. Nalezy zachowac ostrozno$¢, szczeg6lnie w przypadku pacjentdow w podesziym wieku lub
ostabionych.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 13 lat. Nie wiadomo, czy jest on
bezpieczny i skuteczny w tej grupie pacjentow.

Lek Aripiprazole STADA a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie, w ostatnim czasie lub ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych wydawanych bez recepty.

Leki obnizajgce ci$nienie tetnicze: Lek Aripiprazole STADA moze nasila¢ dziatanie lekow
stosowanych w celu obnizenia ci$nienia tetniczego. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent
przyjmuje leki regulujace ci$nienie tetnicze.

Przyjmowanie leku Aripiprazole STADA z niektérymi lekami moze wymagaé modyfikacji dawki leku
Aripiprazole STADA. Szczegolnie wazne jest, aby pacjent poinformowat lekarza o nastepujgcych
lekach:

- lekach stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca

- lekach przeciwdepresyjnych i preparatach roslinnych stosowanych w leczeniu depres;ji i lgku

- lekach przeciwgrzybiczych

- pewnych lekach stosowanych w leczeniu zakazenia wirusem HIV

- lekach przeciwdrgawkowych stosowanych w leczeniu padaczki

Leki, ktore podwyzszaja st¢zenie serotoniny: tryptany, tramadol, tryptofan, leki z grupy SSRI (takie
jak paroksetyna i fluoksetyna), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (takie jak klomipramina,



amitryptylina), petydyna, ziele dziurawca zwyczajnego i wenlafaksyna. Leki te zwigkszaja ryzyko
wystgpienia dziatan ubocznych. W przypadku wystgpienia jakichkolwiek nietypowych objawow
podczas przyjmowania ktoregokolwiek z tych lekéw razem z lekiem Aripiprazole STADA, nalezy
zglosi¢ si¢ do lekarza.

Aripiprazole STADA z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Aripiprazole STADA moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow, ale roztwor doustny nie
moze by¢ przed podaniem rozciefnczany innymi ptynami ani mieszany z Zywnoscia.

Nalezy unika¢ alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

U noworodkow, ktorych matki stosowaty lek Aripiprazole STADA w ostatnim trymestrze

(w ostatnich trzech miesigcach) cigzy moga wystapic¢ nastepujace objawy: drzenie, sztywnosc¢ 1 (lub)
ostabienie mig$ni, sennos¢, pobudzenie, problemy z oddychaniem oraz trudnosci w karmieniu. W
przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow u dziecka konieczne moze by¢ zasiggnigcie
porady lekarskie;.

Kobieta karmigca piersig powinna niezwtocznie poinformowac o tym swojego lekarza.
Przyjmujac lek Aripiprazole STADA nie nalezy karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani korzysta¢ z narzedzi i urzadzen mechanicznych, dopoki
nie sprawdzi, jak dziala na niego lek Aripiprazole STADA.

Aripiprazole STADA zawiera sodu benzoesan (E211), glikol propylenowy (E1520) i s6d
Sodu benzoesan (E211)
Ten lek zawiera 1 mg sodu benzoesanu (E211) w kazdym ml.

Glikol propylenowy (E1520)

Ten lek zawiera 80 mg glikolu propylenowego (E1520) w kazdym ml roztworu.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, nie nalezy przyjmowac tego leku, chyba ze zaleci to
lekarz. Lekarz moze przeprowadza¢ dodatkowe kontrole podczas przyjmowania tego leku.

Jesli pacjent cierpi na chorobe watroby lub nerek, nie nalezy przyjmowac tego leku, chyba ze zaleci to
lekarz. Lekarz moze przeprowadza¢ dodatkowe kontrole podczas przyjmowania tego leku.

Sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na ml, to znaczy uznaje si¢ go za ,,wolny od sodu".

3. Jak przyjmowa¢ lek Aripiprazole STADA

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla oséb dorostych wynosi 15 ml roztworu (co odpowiada 15 mg arypiprazolu)
raz na dobe, przy czym lekarz moze przepisa¢ mniejszg lub wigksza dawke, maksymalnie do 30 mg
(tj. 30 ml) raz na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Zalecana dawka dla mlodziezy wynosi 10 ml roztworu (co odpowiada 10 mg arypiprazolu) raz
na dobe, przy czym lekarz moze przepisa¢ mniejsza lub wicksza dawke, maksymalnie do 30 ml (tj.
30 mg) raz na dobe.

Odmierzanie dawki:



- Dawki do 5 ml nalezy odmierza¢ za pomocg strzykawki o pojemnosci 5 ml dotgczonej do
opakowania.

- Dawki od 10 ml nalezy odmierza¢ za pomocg miarki lub strzykawki o pojemnosci 5 ml
dotaczonych do opakowania.

(1)

Otworzy¢ butelke 1 upewnic sie, ze strzykawka zostata mocno wcisnigta do adaptera (rysunek 1).

(2
Odwroci¢ butelke dnem do gory ze strzykawka nadal znajdujaca si¢ w adapterze (rysunek 2).

(3)

Ciagnac w dot tloczek napetnié strzykawke ilo$cia roztworu nieco przekraczajacg przepisang dawke
(rysunek 3).

(4)

Jezeli w strzykawce pojawig si¢ babelki powietrza, trzymajgc butelke caty czas dnem do gory nalezy
nieco wcisngé tloczek i ponownie go pociagngé. Czynnosc¢ te nalezy powtarza¢ do momentu, gdy
w strzykawce nie bedzie zadnych babelkow powietrza (rysunek 4).
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(5)

Ponownie powoli weisng¢ tloczek do oznaczenia na podziatce odpowiadajacego ilosci leku
przepisanego przez lekarza w mililitrach (ml) (rysunek 5).

(6)
Obroci¢ butelke z powrotem dnem do dotu i usuna¢ strzykawke (rysunek 6).

Po uzyciu umy¢ strzykawke i miarke woda 1 zamkna¢ butelke plastikowg zakretka.

W przypadku odczucia, ze lek Aripiprazole STADA dziata za mocno lub za stabo, nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy sie staraé przyjmowac roztwér doustny leku Aripiprazole STADA o tej samej godzinie
kazdego dnia. Nie ma znaczenia, czy lek bedzie przyjmowany z positkami czy bez positku, ale przed
przyjeciem leku Aripiprazole STADA w postaci roztworu doustnego nie mozna go rozcienczaé
innymi ptynami ani miesza¢ z zywnoscia.

Nawet gdy pacjent poczuje si¢ lepiej, nie mozna zmienia¢ dobowej dawki leku ani przerywac
leczenia lekiem Aripiprazole STADA bez wczeséniejszej konsultacji z lekarzem.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Aripiprazole STADA

Jezeli pacjent zorientuje sie, ze przyjat wicksza dawke leku Aripiprazole STADA w postaci roztworu
doustnego (lub Ze inna osoba zazyta przepisany pacjentowi lek Aripiprazole STADA) nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym. Jezeli lekarz prowadzacy bedzie niedostepny,
nalezy zgtosi¢ si¢ do najblizszego szpitala zabierajac ze sobg opakowanie leku.

Pominig¢cie przyjecia leku Aripiprazole STADA
W przypadku pominigcia dawki leku pacjent powinien przyja¢ pominigta dawke natychmiast, gdy
sobie o tym przypomni, ale nie nalezy przyjmowa¢ dwoch dawek w jednym dniu.

Przerwanie przyjmowania leku Aripiprazole STADA
Pacjent nie powinien przerywac leczenia tylko dlatego, ze poczut si¢ lepiej. Istotne jest, aby
kontynuowac przyjmowanie leku Aripiprazole STADA tak dtugo, jak zlecit to lekarz prowadzacy.

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



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 osoby na 10):
e cukrzyca

trudnosci z zasypianiem

uczucie niepokoju

nerwowos¢ i niepokoj, zwt. ruchowy, trudnosci w spokojnym siedzeniu
niekontrolowane drgania oraz inne niekontrolowane ruchy o typie szarpnie¢ lub skretow, zespot
niespokojnych nog

drzenie

bol glowy

zmgczenie

uczucie sennosci

uczucie pustki w glowie

drzenie obrazu i nieostre widzenie

zmniejszenie czgsto$ci wyproznien lub trudno$ci w wyprdznianiu
niestrawnos¢

nudnosci

nadmierne wydzielanie §liny

wymioty

uczucie zmeczenia

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogq wystapic nie czesSciej niz u 1 osoby na 100)
e wzrost stezenia hormonu prolaktyny we krwi

e zbyt duzo cukru we krwi

e depresja

e zmiany dotyczace seksualnosci lub nadmierne zainteresowanie seksem

e nickontrolowane ruchy ust, j¢zyka i konczyn (poézne dyskinezy)
e zaburzenia migsni powodujace ruchy skrecania (dystonia)
e podwdjne widzenie
e szybkie bicie serca
[

spadek cisnienia tetniczego podczas wstawania, co powoduje zawroty gtowy, uczucie wirowania
lub omdlenia

e czkawka

Od czasu wprowadzenia arypiprazolu w postaci doustnej do obrotu zglaszano ponizsze dzialania
uboczne, ale nieznana jest czestos¢ ich wystepowania (nie mozna oszacowacé czestosci na
podstawie dostepnych danych):

zmniejszona liczba krwinek biatych

zmniejszona liczba ptytek krwi

reakcje uczuleniowe (np. obrzek ust, jezyka, twarzy i gardla, swedzenie, pokrzywka)
pojawienie si¢ lub nasilenie cukrzycy, kwasica ketonowa (ketony we krwi i w moczu) lub $pigczka
duze stgzenie cukru we krwi

male stezenie sodu we krwi

utrata apetytu (jadlowstret)

utrata masy ciala;

zwigkszenie masy ciata

mysli samobojcze, proby samobojcze 1 dokonane samobodjstwa

uzaleznienie od hazardu



uczucie agresji

pobudzenie

nerwowos¢

zespol objawow obejmujacy goraczke, sztywnos$¢ migsni, przyspieszony oddech, poty,
ograniczenie $wiadomosci i nagle zmiany ci$nienia t¢tniczego i czgstosci rytmu serca, omdlenie
(ztosliwy zespol neuroleptyczny)

napady drgawek

zespot serotoninowy (reakcja, ktora moze powodowac uczucie wielkiego szczgscia, sennosé,
niezborno$¢ ruchow, niepokdj, zwt. ruchowy, uczucie upojenia alkoholowego, goraczke, poty lub
sztywnos¢ migsni)

zaburzenia mowy

unieruchomienie galek ocznych w jednej pozycji,

nagta niewyjasniona $mierc

zagrazajace zyciu nieregularne bicie serca

zawal mig$nia sercowego

wolny rytm pracy serca

zakrzepy krwi w zytach, zwtaszcza nog (do objawow nalezg: obrzgk, bol i zaczerwienienie nogi),
ktore moga przemieszczac si¢ naczyniami krwiono$nymi do pluc, powodujac bol w klatce
piersiowej 1 trudno$ci w oddychaniu (w przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z tych
objawoOw nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng)

wysokie ci$nienie tetnicze

omdlenie

przypadkowe dostanie si¢ zywno$ci do drog oddechowych grozace zapaleniem ptuc (zakazeniem
ptuc)

kurcz migsni w otoczeniu krtani

zapalenia trzustki

trudno$ci w przetykaniu

biegunka

dyskomfort w obregbie jamy brzusznej

dyskomfort w obrebie zotadka

niewydolno$¢ watroby

zapalenie watroby

zz6kcenie skory 1 biatek oczu

nieprawidlowe wyniki badan parametréw czynnosci watroby

wysypka skorna

nadwrazliwo$¢ na §wiatto

lysienie

nadmierne pocenie si¢

nieprawidlowy rozpad mig¢sni, ktory moze prowadzi¢ do problemow z nerkami
bol migsni

sztywno$¢

mimowolne oddawania moczu (nietrzymanie moczu)

trudno$ci w oddawaniu moczu

objawy z odstawienia leku u noworodkéw w przypadku ekspozycji na lek w okresie cigzy
przedtuzona i (Iub) bolesna erekcja

trudno$ci w kontrolowaniu podstawowej temperatury ciata lub przegrzewanie si¢
bol w klatce piersiowe;j

obrzek rak, kostek lub stop

w badaniach krwi: wahania st¢zenia cukru we krwi, podwyzszone stezenie hemoglobiny
glikozylowanej



e niezdolno$¢ do oparcia si¢ impulsowi, popedowi lub pokusie podjecia aktywnosci, ktora moze
zaszkodzi¢ pacjentowi lub innym, obejmujgca zachowania, takie jak:

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

— zmienione badz zwigkszone zainteresowanie sferg seksualng i zachowania znaczaco
niepokojace pacjenta lub innych, na przyktad wzmozony poped seksualny

— niekontrolowane nadmierne zakupy

— niepohamowane obzarstwo (jedzenie duzych ilo$ci pozywienia w krotkim czasie) lub
jedzenie kompulsywne (jedzenie wigcej pozywienia niz zazwyczaj i wi¢cej niz potrzeba do
zaspokojenia gtodu)

— poped do wldczegostwa.

Jezeli wystapig u pacjenta tego typu zachowania, powinien powiedzie¢ o nich lekarzowi, ktory

omowi z pacjentem sposoby leczenia lub zmniejszenia tych objawow.

U pacjentdéw w podesztym wieku z demencja zglaszano wigcej przypadkoéw $miertelnych podczas
leczenia arypiprazolem. Dodatkowo zglaszano przypadki udarow lub ,,miniudarow”.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

U mtodziezy w wieku od 13 lat i starszej wystgpowaty dziatania niepozadane podobne pod wzgledem
czestosci 1 typu do dziatan wystepujacych u 0so6b dorostych, z nastgpujacymi wyjatkami: sennos¢,
niekontrolowane drgania lub gwattowne ruchy, niepokoj, zwt. ruchowy i zmeczenie wystepowaly
bardzo czgsto (czgsciej niz u jednego na 10 pacjentdow), a bole nadbrzusza, suchos¢ w jamie ustnej,
wzrost czestosci rytmu serca, zwigkszenie masy ciala, zwigkszony apetyt, drzenia miesni,
niekontrolowane ruchy konczyn i zawroty glowy, zwtaszcza podczas wstawania z pozycji lezacej lub
siedzacej — czgsto (czgsciej niz u jednego na 100 pacjentow).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych, 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 niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Aripiprazole STADA

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce oraz na pudetku. Brak
specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Lek nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy po pierwszym otwarciu.

Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Co zawiera lek Aripiprazole STADA

Substancjg czynng leku jest arypiprazol. Kazdy ml zawiera 1 mg arypiprazolu.

Pozostate sktadniki to:

Glikol propylenowy (E1520)

Makrogol 4000

Kwas fosforowy stezony

Hypromeloza 2910

Erytrytol (E 968)

Sukraloza (E 955)

Sodu beznoesan (E211)

Disodu edetynian

Aromat winogronowy (N&A Flavour for grape 26436):
Substancje aromatyzujace
Glikol propylenowy (E1520)

Woda oczyszczona

Jak wyglada lek Aripiprazole STADA i co zawiera opakowanie

Aripiprazole STADA, roztwor doustny o stezeniu 1 mg/ml to przezroczysty bezbarwny ptyn
dostarczany w butelkach ze szkta bursztynowego zawierajacych po 150 ml roztworu.

Kazda butelka zamknigta jest plastikowa (polietylen HD/polipropylen) zakretka zabezpieczong przed
dzie¢mi, z polietylenowym adapterem (korkiem).

Kazde tekturowe pudetko zawiera 1 butelke, ulotke oraz strzykawke o pojemnosci 5 ml i miarke o
pojemnosci 30 ml, stuzace do odmierzania odpowiedniej objetosci roztworu.

Korpus strzykawki wykonany jest z polipropylenu a ttoczek — z HDPE. Strzykawka zaopatrzona jest
w podziatke umozliwiajaca odmierzenie 0,5 ml i 1 ml, a nastepnie co 0,5 ml do 5 ml.

Miarka wykonana z polipropylenu zaopatrzona jest w podziatke umozliwiajaca odmierzenie 5 ml, 10
ml, 15 ml, 20 ml, 25 ml i maksymalnej objetosci wynoszacej 30 ml.

Podmiot odpowiedzialny:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytwérca:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

STADA Nordic ApS.
Marielundvej 46 A
2730 Herlev

Dania

Balkanpharma Troyan AD
1 Krayrechna Str.

Troyan 5600

Bulgaria



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania

Belgia
Hiszpania
Finlandia
Luksemburg
Polska

Szwecja

Wielka Brytania

Aripiprazol STADA 1 mg/ml oral oplgsning
Aripiprazole EG 1mg/ml drank

Aripiprazole STADAGEN 1 mg/ml solucion oral EFG
Aripiprazol STADA 1 mg/ml oraaliliuos

Aripiprazole EG 1mg/ml solution buvable
Aripiprazole STADA

Aripiprazol STADA 1 mg/ml oral 16sning
Aripiprazole 1 mg/ml oral solution

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.01.2021



