Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Explemed Rapid, 5 mg, tabletki ulegajce rozpadowi w jamie ustnej
Explemed Rapid, 10 mg, tabletki ulegajce rozpadowi w jamie ustnej
Explemed Rapid, 15 mg, tabletki ulegajce rozpadowi w jamie ustnej
Explemed Rapid, 30 mg, tabletki ulegajce rozpadowi w jamie ustnej

Aripiprazolum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwréci sie do lekarzalub farmaceuty.

- Lek ten przepisanécisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazyw@innym. Lek mae zaszkodZi
innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jdli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nibwe objawy niepaadane
niewymienione w tej ulotce, najepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Explemed Rapid i w jakim celyg gb stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Explemed Rapid
Jak stosowalek Explemed Rapid

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywalek Explemed Rapid

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

ogkwnNE

1. Co to jest lek Explemed Rapid i w jakim celu gigo stosuje

Explemed Rapid zawiera substancyynry arypiprazol i nalgy do grupy lekow
przeciwpsychotycznych. Stosowany jest w leczeniostgch i mtodziey w wieku 15 lat i starszej
chorupcych na choropcharakteryzujca sie takimi objawami, jak: widzenie, styszenie i odcanie
rzeczy w rzeczywiskei nieistniejcych, podejrzliwéé, sprzeczne z rzeczywistog przekonania,
chaotyczna mowa

i zachowanie oraz gpienie emocjonalne. Pacjenci z passgymi objawami mogtakze odczuwa
smutek, ¢k lub napécie, a take mie poczucie winy.

Explemed Rapid stosowany jest w leczeniu dorostyntodziezy w wieku 13 lat i starszej, ktérych choroba
charakteryzuje siobjawami, takimi jak: silne podekscytowanie, r&zpgca energia, mniejsze
zapotrzebowanie na serzziwykle, bardzo szybka mowa, gonitwadiy czasami bardzo nasilona
drazliwos¢. U dorostych, lek ten zapobiega rownieawrotowi powyszych objawdw u pacjentow, ktorzy
zareagowali na leczenie lekiem Explemed Rapid.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Explemed Rapid
Kiedy nie stosowd leku Explemed Rapid
- jesli pacjent ma uczulenie na substanczynry lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego ek

(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgxiem przyjmowania leku Explemed Rapid riglemowi to z lekarzem.



W czasie leczenia arypiprazolem zgtaszano gpgst/anie myli i zachowa samobojczych. Nahy
natychmiast poinformowdekarza o wysfpowaniu myli lub uczw zwigzanych z wyrgdzeniem sobie

krzywdy.

Przed rozpoczxiem leczenia lekiem Explemed Rapid nglpoinformowa lekarza, jéli u pacjenta
wystepuje:
» dwe stzenie cukru we krwi (charakterystycznymi objawamirsadmierne pragnienie, wydalanie
dwzych ilosci moczu, zwgkszenie apetytu i uczucie ostabienia) lub cukraycaywiadzie
rodzinnym;
» drgawki (padaczka), poniewanaze to oznaczg ze lekarz lpdzie chciat ohj¢ pacjentacista
obserwagj;
* mimowolne, nieregularne ruchy ¢ni, szczegoélnie mkni twarzy;
» choroby ukfadu lgzenia (choroby serca i &renia), choroba uktadu &renia w wywiadzie
rodzinnym, udar lub ,mikro” udar, nieprawidtoweigienie krwi;
o zakrzepy krwi lub wyspowanie zakrzepow krwi w wywiadzie rodzinnym, pavée stosowanie
lekéw przeciwpsychotycznych jest zmane z tworzeniem zakrzepow krwi;
» uzaleznienie od hazardu w przesgb.

Jeili pacjent stwierdzi zwgkszenie masy ciata, pojawienie sietypowych ruchow, sené@ ktéra
utrudnia codzienpaktywna¢, jakiekolwiek trudnéci w czasie potykania lub objawy alergii,
powinien poinformowa o tym lekarza prowadzego.

Jeili u pacjenta w podesztym wieku wgptije demencja (utrata paguoi i innych zdolndci
umystowych), to pacjent, jego opiekun, lub krewmmyvinien poinformowa lekarza, czy
kiedykolwiek wysgpit u pacjenta udar lub ,mini” udar.

Nalezy natychmiast poinformowdekarza o wysgpowaniu myli lub uczw zwigzanych z
wyrzadzaniem sobie krzywdy. W czasie leczenia arypigeamagtaszano wygpowanie myli i
zachowa samobojczych.

Nalezy natychmiast poinformowdekarza, jéli u pacjenta wysipuje sztywnéé miesni lub sztywndéé z
wysoka gorgczka, potami, zaburzeniami stanu umystowego lub basdztkie albo nieregularne bicie serca.

Jeli pacjent lub jego rodzinagblz opiekun zauway, ze pacjent zaczyna odczusvehed lub
pragnienie zachowywaniagsiv sposéb nietypowy, orae nie mae sk oprze impulsowi, pogdowi
lub pokusie podicia aktywndci, ktére mog zaszkodz jemu lub innym, powinien powiedZi® tym
lekarzowi. Powysze zjawiskagnazywane zaburzeniami kontroli impulsow | ma&@ objawia
zachowaniami, takimi jak natogowy hazard, nadmierbj@danie silub nadmierna potrzeba
wydawania pienridzy, zbyt day poped seksualny lub zwkszenie cgstaici i natzenia myli lub
odczui o tematyce seksualnej.

Lekarz mae uzna za stosowne zmigrdawki lub odstawienie leku.

Dzieci i mtodziez
Nie naley stosowa tego leku u dzieci i mtodztg w wieku ponkej 13 lat. Nie wiadomo czy stosowanie
leku jest bezpieczne i skuteczne u tych pacjentéw .

Explemed Rapid a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a tate o lekach, ktdre pacjent planuje stoséwawniez tych, ktére § wydawane bez recepty.

Leki obnizajgce ciénienie krwi: Explemed Rapid nie nasilé dziatanie lekdéw obrajacych cknienie
krwi. Jesli pacjent przyjmuije leki obiajace cénienie krwi, powinien powiadoraio tym lekarza
prowadacego.



Stosowanie leku Explemed Rapid z innymi lekamizenawymagé zmiany dawki leku Explemed Rapid lub
innych lekow przyjmowanych przez pacjenta. Szczaagdhane jest poinformowanie lekarza prowacdego
0 stosowaniu nagbujacych lekow:
* lekdéw stosowanych w leczeniu zaburzgtmu serca (takich jak chinidyna, amiodaron, dliekd);
» lekéw przeciwdepresyjnych lub lekow ziotowych stesmych w leczeniu depresjighu (takich jak
fluoksetyna, paroksetyna, wenlafaksyna, dziurawiec)
» lekow przeciwgrzybiczych (takich jak ketokonaztiakonazol);
» pewnych lekéw stosowanych w leczeniu zadda wirusem HIV (takich jak efawirenz, newirapina,
inhibitory proteazy, np. indynawir, rytonawir);
» lekoéw przeciwdrgawkowych stosowanych w leczeniugeadi (takich jak karbamazepina, fenytoina,
fenobarbital);
» Okreslonych antybiotykow stosowanych w leczeniuiey (ryfabutyna, ryfampicyna).

Przyjmowanie tych lekéw mie zwigksz\¢ ryzyko wysgpienia objawdw niep@adanych lub obria¢é dziatanie
leku Explemed Rapid. Sleu pacjenta wysipia jakiekolwiek nietypowe objawy podczas przyjmowatyieh
lekéw z lekiem Explemed Rapid, najepowiedzi€ o tym lekarzowi.

Leki zwickszajce stzenie serotoninyagszwykle stosowane w chorobach obejawyich depresj, zespot¢ku
uogolnionego, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (¢id#bie spoteczg oraz migren i bo:
e tryptany, tramadol, tryptofan stosowane w leczeiorob obejmujcych depresj, zespotéku
uogolnionego, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (Zid#bie spoteczg oraz migren i bol;
» leki z grupy SSRI (takie jak paroksetyna i fludigs@) stosowane w leczeniu depresji, ZOK, paniki i
leku;
* inne leki przeciwdepresyjne (takie jak wenlafaksytrgptofan) stosowane w leczenigikiej
depresiji;
» leki trojpierscieniowe (takie jak klomipramina i amitryptylinsfosowane w leczeniu depresji;
« Ziele dziurawcgHypericum perforatum) stosowane jako preparat ziotowy w tagodnej depres;j
« leki przeciwbdlowe (takie jak tramadol i petydyrsadsowane w tagodzeniu bélu;
» tryptany (takie jak sumatryptan i zolmitryptan)stwane w leczeniu migreny.

Przyjmowanie tych lekéw nmie zwigksza ryzyko wystpienia objawow niep@danych. Jdi u pacjenta
wystapig jakiekolwiek nietypowe objawy w czasie przyjmowakioregs z powy:szych lekow
jednoczénie z lekiem Explemed Rapid, nayepowiedzi€ o tym lekarzowi.

Stosowanie leku Explemed Rapid z jedzeniem, picienalkoholem
Lek mazna przyjmowa niezalenie od positkow.
Nalezy unikat picia alkoholu.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé

Jeli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢c lekarza przed zastosowaniem tego leku.

U noworodkow, ktérych matki stosowaty Explemed Riapiostatnim trymestrze (ostatnie 3 miesi
Cigzy) mog wystipi¢ nast¢pujace objawy: drenie, sztywn& miesni i (lub) ostabienie, sensé,
pobudzenie, trudrici z oddychaniem oraz trudém zwiagzane ze ssaniem. W razie zaobserwowania
takich objawdw u wlasnego dziecka, nglskontaktowa sie z lekarzem.

Jeili pacjentka przyjmuje lek Explemed Rapid, lekamadwi z ni, czy powinna karndipierss, biorac
pod uwag korzysci wynikajace z leczenia i korzgi wynikajgce z karmienia dziecka piegsiNie
nalezy przyjmowa leku i karmt dziecka piergi. Nalezy porozmawia z lekarzem na temat
najlepszych metod karmienia dzieckagje pacjentka przyjmuje ten lek.



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

W trakcie leczenia tym lekiem magvystpi¢ zawroty gtowy i zaburzenia widzenia (patrz punktMalezy
brat to pod uwag podczas wykonywania czyn§m wymagajcych petnej uwagi np. podczas prowadzenia
pojazddéw lub obstugiwania maszyn.

Explemed Rapid zawiera fruktoz.

Explemed Rapid 5 mg tabletki ulegeg¢ rozpadowi w jamie ustnej zawiera 5 mg frukt@yplemed Rapid
10 mg tabletki ulegage rozpadowi w jamie ustnej zawiera 10 mg fruktdzyplemed Rapid 15 mg tabletki
ulegapce rozpadowi w jamie ustnej zawiera 15 mg fruktdzyplemed Rapid 30 mg tabletki ulegzg
rozpadowi w jamie ustnej zawiera 30 mg fruktozy.

Fruktoza mae uszkodz zeby.

3. Jak stosowa lek Explemed Rapid

Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Vieragtpliwosci
nalezy zwrécit sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku u dorostych to 15 mg na debLekarz mae jednak przepigamniejsa lub
wicksz dawke, maksymalnie do 30 mg na dob

Stosowanie u dzieci i mtodziey powyzej 13 lat

Podawanie leku Explemed Rapid rady¢ rozpoczte od matej dawki i mae by stopniowo
zwiekszana daalecanej dawki dla mtodzigy wynoszcej 10 mg raz na dob. Jednake lekarz
prowadacy maze przepisa mniejsz lub wiecksz dawke, maksymalnie do 30 mg na dolPoniewa
uzyskanie mniejszej dawkizb mg nie jest mdiwe przy zastosowaniu Explemed Rapid, tabletki
ulegajcej rozpadowi w jamie ustnej, lekarz prowaclzmaze przepisaarypiprazol w postaci
roztworu doustnego.

W przypadku wraenia,ze dziatanie leku Explemed Rapid jest za mocne ubtabe, naley zwroci
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Explemed Rapid naley staraé sie przyjmowa¢é codziennie o tej samej porzeNie ma
Znaczenia czy jest przyjmowany z positkiem czy pegitku.

Procedura otwierania

Nie naley otwiera blistra zanim nie jestsprzygotowanym do przy¢ia leku. Naley oderwé foli¢ z
blistra aby wytont pojedyncz tabletle. Nie naley wypycha tabletki przez fol}, poniewa maze to
uszkodzt ja. Po otworzeniu blistra suchymikami naley wyjac tabletk i umiesci¢ w catgci najezyku.
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W $linie rozpad tabletki przebiega szybko. Tabletlegahca rozpadowi w jamie ustnej @by
przyjmowana z ptynem lub bez ptynu.

Mozna rownie rozpucic tabletle w wodzie i wypé powstad zawiesig.

Nawet jesli odczuwa sk poprawe samopoczucianie naley zmieni& dawki lydz zaprzestaprzyjmowania
leku Explemed Rapid bez wargejszego uzgodnienia tego z lekarzem prowegin.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Explemed Rapid



W przypadku przycia wigkszej dawki leku Explemed Rapidzrdalecit lekarz (lub jeeli ktos inny przypt
pewnry ilos¢ nie przeznaczonego dla niego leku Explemed Rapiewtocznie naley skontaktowa sie z
lekarzem prowadcym. W przypadku trudrigi uzyskania kontaktu z lekarzem, ngleida sie do
najblizszego szpitala, zabiegajze soh opakowanie leku.

U pacjentow, ktorzy przyli zbyt duzg dawlke arypiprazolu, wysipity nastpujace objawy:

* szybkie bicie serca, pobudzenie/agresja, problempws;

* nietypowe ruchy ciata (szczegolnie twarzy lebyka) i obnkenieswiadomdaci.

Inne objawy mog obejmowa:

* ostry stan sptania, napady drgawkowe (padaczka)aczke, polaczenie gagczki, przyspieszonego
oddechu, nadmiernego pocenig si

 sztywnd¢ miesni i sennd¢ lub ospatéé, zwolniony oddech, dtawieniegsiwysokie lub niskie
cisnienie krwi, nieprawidtowy rytm akcji serca.

Jeli u pacjenta wysipi ktorykolwiek z powyszych objawdw, nalg niezwtocznie skontaktowéssie z
lekarzem lub szpitalem.

Pominiecie zastosowania leku Explemed Rapid
W przypadku pomiricia dawki pacjent powinien przy pominktg dawle, gdy tylko sobie o tym przypomni.
Nie nalery przyjmowa dwoch dawek jednego dnia.

Przerwanie stosowania leku Explemed
Nie nalery przerywd leczenia jéli pacjent czuje silepiej. Bardzo wzne jest aby tabletki leku Explemed
przyjmowa przez okres zalecony przez lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palewrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wyagpia.

Czeste dziatania niepa@adane (mogy dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow)

- cukrzyca

- trudndgci z zasypianiem

- uczucie ¢ku

- niepokoj ruchowy lub niemmaos¢ zachowania spokoju, trudém w siedzeniu spokojnie
- niekontrolowane skurcze géni, szarpane lub rwane ruchy, ,zespot niespokojmyaty’
- drzenie mgsni

- béle gtowy

- uczucie zmaczenia

- sennd¢

- uczucie pustki w glowie - denie, nieostre widzenie

- zmniejszenie liczby wyptdien lub trudndci z wypr&nianiem

- niestrawn&c¢

- nudndci

- zwigkszone wydzielanigliny w jamie ustnej

- wymioty

- uczucie zmczenia

Niezbyt czste dzialania niepdgadane (mog dotyczy do 1 na 100 pacjentéw)
- zwickszone stzenie hormonu prolaktyny we krwi
- zbyt wysokie stzenie cukru we krwi



- depresja

- zmienione lub zwikszone zainteresowanie sfexeksualn

- niekontrolowane ruchy ustzyka i kaiczyn (dyskinezy pine)

- zaburzenie ngkniowe powodujce skecanie rénych czsci ciata (dystonia)

- podwadjne widzenie

- przyspieszenie czyniad serca

- spadek @nienia krwi podczas wstawania, powagiy zawroty gtowy, ograniczenigviadomaci
lub omdlenie

- czkawka

Nastpujace dziatania niepadane byly zgtaszane po wprowadzeniu arypiprazolaldotu, ale
czgstas¢ ich wysepowania nie jest znana (stcs¢ nie mae by okreslona na podstawie daginych
danych):

- mata liczba biatych krwinek

- mala liczba ptytek krwi

- reakcje alergiczne (np. olgkzjamy ustnej,gzyka, twarzy i gardtagwiad skory, wysypka)

- wystpienie cukrzycy lub zaostrzenie jej przebiegu, keagetonowa (obeckéd zwigzkdw
ketonowych we krwi i moczu) lugpigczka

- zbyt male stzenie sodu we krwi

- utrata apetytu (anoreksja)

- zmniejszenie masy ciata

- zwickszenie masy ciata - nily samobdjcze, proby samobojcze i samobdjstwa

- agresja

- pobudzenie

- Nerwowa¢

- polaczenie goaczki, sztywnadci miesni, przyspieszonego oddechu, nadmiernego pocegia Si
ograniczenigwiadomdaci i nagte zmiany énienia krwi i czstasci akcji serca (zidiwy zespot
neuroleptyczny)

- drgawki

- zespot serotoninowy (reakcja, ktorazagowodowa uczucia wielkiej radéri, ospatdc,
niezgrabné¢, niepokdj, zwlaszcza ruchowy, uczucie upojeniabttowego, gajczke, pocenie si
lub sztywnd¢ miesni)

- zaburzenia mowy

- nagly, niewyjaniony zgon

- zagraajacezyciu, nieregularne bicie serca

- zawat mesnia sercowego

- wolna czstas¢ akeji serca

- zakrzepy krwi weytach, szczegdlnie wytach ndg (do objawow natg obrzk, bél i zaczerwienienie
ndg), ktére mog przemieszczasie naczyniami krwionénymi do ptuc powoduag bol w klatce
piersiowej i trudnéci w oddychaniu (j&i u pacjenta wysipi ktorykolwiek z tych objawdéw musi on
natychmiast poszukgpomocy medycznej)

- wysokie cénienie ttnicze

- omdlenie

- przypadkowe zachépiccie pokarmem z ryzykiem wygiienia zapalenia ptuc

- skurcz mgsni wokot gtasni- zapalenie trzustki

- trudnaci w potykaniu

- biegunka

- dyskomfort w ob¢bie jamy brzusznej

- dolegliwasci zotadkowe

- niewydoIna¢ watroby

- zapalenie wtroby

- zazbtcenie skory i biatych g#ci gatek ocznych

- nieprawidtowe wyniki testow gtrobowych - wysypka skérna

- lysienie



- nadmierne pocenie

- nieprawidtowy rozpad mgni, ktory maze prowadzi do probleméw z nerkami

- bol migsni

- mimowolne oddawanie moczu (nietrzymanie moczu)

- trudnaci w oddawaniu moczu

- zespot odstawienny u noworodkéw, ktérych matkiypmowaty lek w czasie giy

- przedhzony i (lub) bolesny wzwaod

- trudnaci w regulacji podstawowej temperatury ciata lubggrzanie

- bél w klatce piersiowej

- puchngcie ik, kostek lub stop

- w badaniu krwi: wahaniagtenia cukru we krwi, zvgkszenie stzenia glikozylowanej hemoglobiny

- niezdolnd¢ do oparcia siimpulsowi, pogdowi lub pokusie podgia aktywndci, ktéra mae
zaszkodz pacjentowi lub innym, obejmaga zachowania, takie jak:

- silny impuls do nadmiernego uprawiania hazardmonpowanych konsekwencji osobistych lub
rodzinnych,

- zmienione hdz zwiekszone zainteresowanie sfareksualn i zachowania znagzo niepokajce
pacjenta lub innych, na przyktad wzmay pogd seksualny,

- niekontrolowane nadmierne zakupy lub wydawanemipdzy,

- niepohamowane aghrstwo (jedzenie diych ilosci pazywienia w krétkim czasie) lub jedzenie
kompulsywne (jedzenie wgej pazywienia niz zazwyczaj i w¢cej niz potrzeba do zaspokojenia
gtodu);

- poped do wibéczgostwa.

Jezeli wyshpia u pacjenta tego typu zachowania, powinien powedzinich lekarzowi, ktéry omowi

z pacjentem sposoby leczenia lub zmniejszeniaapgEwvow.

U pacjentéw w podesztym wieku z demengijzyjmupcych arypiprazol opisano wgej przypadkow
zakaczonych zgonem. Ponadto zanotowano przypadki udatdvimini” udaréw.

Dodatkowe dziatania niepdadane u dzieci i mtodziey

U miodziezy w wieku 13 lat i starszej wygiowaly dziatania niepadane o podobnej ¢gtasci i
rodzaju jak u dorostych, z wytkiem sennéci, niekontrolowanych drgelub nagtych ruchow,
niepokoju ruchowego i zggzenia, wysipujacych bardzo cgto (czsciej niz u 1 pacjenta na 10) oraz
bélu w gérnej cgici brzucha, suchiei w jamie ustnej, zwkszonego bicia serca, przyrostu masy
ciala, zwekszenia apetytu, denia mesni, niekontrolowanych ruchow kezyn oraz zawrotow gtowy,
szczegolnie podczas wstawania z pozycéjdej lub siedzcej wystpujacych czsto (czsciej niz u 1
pacjenta na 100).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niepgmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania nigggane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meziyech | Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaadanych mana lpdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywé lek Explemed Rapid

Brak specjalnych zaleaalotyczcych temperatury przechowywania leku.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wii.



Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu maosci zamieszczonego na pudetku. Termirzm@&ci oznacza
ostatni dzié podanego miesca.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpabildlery zapyta
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroni srodowisko.

6. Zawartdaé¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Explemed Rapid

- Substangj czynry leku jest arypiprazol. Kala tabletka ulegaga rozpadowi w jamie ustnej zawiera
odpowiednio 5 mg, 10 mg, 15 mg lub 30 mg arypiphazo

- Pozostate skfadniki to: celuloza mikrokrystalicznegnnitol, fruktoza, hydroksypropyloceluloza (o
niskim stopniu podstawienia), krzemionka koloidab@@wodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Explemed Rapid i co zawiera opakowanie

Explemed Rapid 5 mg: biate lub prawie biate, jededub lekko nakrapiane, odgte, ptaskie tabletki,
0 scigtych brzegach, bez zapachu lub prawie bez zapawlygmwerowaa litera E po obu stronach.
Srednica tabletki wynosi okoto 5,5 mm.

Explemed Rapid 10 mg: biate lub prawie biale, jddadub lekko nakrapiane, okgte, ptaskie

tabletki, osci¢tych brzegach, bez zapachu lub prawie bez zapaghygmwerowan litera E i kodem

565 po jedne;j stronie, bez kodu po drugiej strofiednica tabletki wynosi okoto 8 mm.

Explemed Rapid 15 mg: biate lub prawie biate, jdid@adub lekko nakrapiane okgte, ptaskie tabletki
o scietych brzegach, bez zapachu lub prawie bez zapaetygrmawerowan litera E i kodem 566 po
jednej stronie, bez kodu po drugiej strosieednica tabletki wynosi okoto 9 mm.

Explemed Rapid 30 mg: biate lub prawie biate, jdd@dub lekko nakrapiane okgte, ptaskie

tabletki, oscietych brzegach bez zapachu lub prawie bez zapaehwgrmwerowan literg E i kodem

567 po jednej stronie, bez kodu po drugiej strofiednica tabletki wynosi okoto 12 mm.

Opakowanie: 4x7, 8x7 lub 12x7 tabletek ulagagh rozpadowi w jamie ustnej w blistrach z
OPA/Aluminium/PVC/PET/Aluminium w tekturowym pudetk

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

PROTERAPIA Sp. z o.0.
ul.17 Stycznia 45 D
02-146 Warszawa

Wytworca

EGIS Pharmaceuticals PLC
Bokeényfoldi ut 118-120
1165 Budapest

Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:
Wegry Explemed Rapid 5 mg, 10 mg, 15 ntgn®y szajban diszpergalddoé tabletta



Butgaria Excruremen Pammmn 5 mg, 10 mg, 15 mg, 30 mgoneTku, AuCHeprupaIiy ce B ycrara

Czechy Explemed Rapid
Polska Explemed Rapid
Rumunia Explemed Rapid 5 mg, 10 mg, 15 igng comprimate orodispersabile

Slowacja Explemed Rapid 5 mg, 10 mg, 1530gng

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 14.03.2018



