Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Preheftari, S mg, tabletki
Preheftari, 10 mg, tabletki
Preheftari, 15 mg, tabletki
Preheftari, 30 mg, tabletki
Arypiprazol

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia 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 watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Preheftari i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Preheftari
Jak stosowac lek Preheftari

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Preheftari

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

Lek Preheftari zawiera substancj¢ czynna arypiprazol i nalezy do grupy lekow
przeciwpsychotycznych.

Stosowany jest w leczeniu dorostych i mtodziezy w wieku 15 lat i starszej, chorujacych na chorobe,
charakteryzujaca si¢ takimi objawami, jak: widzenie, styszenie i odczuwanie rzeczy w rzeczywistosci
nieistniejgcych, podejrzliwose, sprzeczne z rzeczywistoscig przekonania, chaotyczna mowa

i zachowanie oraz otgpienie emocjonalne. Pacjenci z powyzszymi objawami mogg takze odczuwaé
smutek, lek lub napigcie, a takze mie¢ poczucie winy.

Lek Preheftari stosowany jest w leczeniu 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 dorostych, lek ten zapobiega rowniez nawrotowi powyzszych objawow

u pacjentow, ktorzy zareagowali na leczenie lekiem Preheftari.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Preheftari

Kiedy nie stosowa¢ leku Preheftari

- jesli pacjent ma uczulenie na arypiprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Preheftari, nalezy omowic to z lekarzem prowadzacym, jesli
u pacjenta wystepuje:



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

- Drgawki;

- Mimowolne, nieregularne ruchy migsni, szczegolnie mig$ni twarzy;

- Choroby uktadu krazenia, choroba uktadu krazenia w wywiadzie rodzinnym, udar lub ,,mikro”
udar, nieprawidlowe ci$nienie krwi;

- Zakrzepy krwi lub wystgpowanie zakrzepow krwi w wywiadzie rodzinnym, poniewaz
stosowanie lekow przeciwpsychotycznych jest zwigzane z tworzeniem zakrzepow krwi;

- Uzaleznienie od hazardu w przesztosci.

Jesli pacjent stwierdzi zwigkszenie masy ciala, pojawienie si¢ nietypowych ruchoéw, sennos¢, ktora
utrudnia codzienng aktywnos¢, jakiekolwiek trudno$ci 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
wystapil u pacjenta udar lub ,,mini” udar.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza o wystgpowaniu mysli lub uczué, zwigzanych
z wyrzadzaniem sobie krzywdy. W czasie leczenia arypiprazolem zglaszano wystepowanie mysli
i zachowan samobojczych.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje sztywnos$¢ migsni lub sztywnosé
z wysoka gorgczka, potami, zaburzeniami stanu umystowego lub bardzo szybkie albo nieregularne
bicie serca.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac Preheftari u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 13 lat. Nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem leku Preheftari.

Lek Preheftari 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 obnizajace ci$nienie krwi: lek Preheftari moze nasila¢ dziatanie lekéw obnizajacych cisnienie
krwi. Jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie krwi, powinien powiadomi¢ o tym lekarza
prowadzacego.

Stosowanie leku Preheftari z innymi lekami moze powodowa¢ koniecznos$¢ zmiany dawki leku
Preheftari. Szczegolnie wazne jest poinformowanie lekarza prowadzacego o stosowaniu nastepujacych
lekow:

- Lekdéw stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca;

- Lekow przeciwdepresyjnych lub lekéw ziotlowych stosowanych w leczeniu depres;ji i Igku;
- Lekoéw przeciwgrzybiczych;

- Pewnych lekow stosowanych w leczeniu zakazenia HIV;

- Lekéw przeciwdrgawkowych stosowanych w leczeniu padaczki.

Leki zwigkszajace stezenie serotoniny: tryptany, tramadol, tryptofan, leki z grupy SSRI (takie jak
paroksetyna i fluoksetyna), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (takie jak klomipramina,
amitryptylina), petydyna, ziele dziurawca oraz wenlafaksyna. Leki te zwickszajg ryzyko wystgpienia
dziatan niepozadanych; w przypadku wystapienia jakiegokolwiek nietypowego objawu w czasie



przyjmowania ktoregos z powyzszych lekow jednoczesnie z lekiem Preheftari, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Preheftari z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Preheftari mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

W okresie leczenia lekiem Preheftari nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

U noworodkow, ktorych matki stosowaty lek Preheftari w ostatnim trymestrze (ostatnie 3 miesigce
cigzy) moga wystapi¢ nastepujace objawy: drzenie, sztywno$¢ migsni i (lub) oslabienie, sennosé,
pobudzenie, trudnos$ci z oddychaniem oraz trudnos$ci zwigzane ze ssaniem. W razie zaobserwowania
takich objawow u wlasnego dziecka, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza.
Jesli pacjentka przyjmuje lek Preheftari, nie powinna karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie prowadzi¢ pojazdow, nie postugiwac si¢ zadnymi narzgdziami, ani nie obstugiwa¢ zadnych
maszyn do czasu poznania wptywu leku Preheftari na samopoczucie.

Lek Preheftari zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Preheftari

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Podawanie leku Preheftari moze by¢ rozpoczgte od matej dawki w postaci roztworu doustnego
(ptynnej). Dawka moze by¢ stopniowo zwickszana do zalecanej dawki dla mlodziezy, wynoszacej
10 mg raz na dobe. Jednakze lekarz prowadzacy moze przepisa¢ mniejsza lub wigksza dawke,
maksymalnie do 30 mg na dobe.

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

Lek Preheftari w postaci tabletek nalezy przyjmowacé codziennie o tej samej porze. Nie ma
znaczenia czy tabletka jest przyjmowana z positkiem czy bez positku. Lek nalezy potyka¢ w catosci,
popijajac woda.

Przerwanie stosowania leku Preheftari
Nawet jesli odczuwa si¢ poprawe samopoczucia, nie nalezy zmienia¢ dawki badz zaprzestaé
przyjmowania Preheftari bez wczesniejszego uzgodnienia tego z lekarzem prowadzgcym.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Preheftari
W przypadku przyjecia wiekszej dawki leku Preheftari, niz zalecit lekarz (lub jezeli kto$ inny przyjat
pewng ilo$¢ nie przeznaczonego dla niego leku Preheftari), niezwtocznie nalezy skontaktowac sie
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z lekarzem prowadzacym. W przypadku trudnosci uzyskania kontaktu z lekarzem, nalezy udac si¢ do
najblizszego szpitala, zabierajac ze sobg opakowanie leku.

Pominigcie zastosowania leku Preheftari

W przypadku pominigcia dawki pacjent powinien przyja¢ pominigta dawke, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci, zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentéow): nieckontrolowane skurcze mig¢sni
lub nagte ruchy, bole glowy, uczucie zmeczenia, nudnosci, wymioty, dolegliwosci zotadkowe,
zaparcia, zwigkszone wytwarzanie §liny, uczucie pustki w gltowie, trudnosci z zasypianiem, niepokoj,
zwlaszcza ruchowy uczucie Igku, senno$¢, drzenie, nieostre widzenie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentéw): u niektoérych osob
moga wystapic¢ zawroty glowy, szczegolnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej,
podwojne widzenie, u niektorych moze wystapi¢ nagle przyspieszenie czynnosci serca.

Niektoére osoby moga odczuwac depresje.

Nastepujace dziatania niepozadane byly zgtaszane po wprowadzeniu arypiprazolu do obrotu, ale
czestos¢ ich wystgpowania nie jest znana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych):

Zmiany liczby pewnych komorek krwi, nieprawidlowe bicie serca, nagta niewyjasniona §mier¢, atak
serca (zawal mig$nia sercowego); reakcje alergiczne (np. obrzek jamy ustnej, jezyka, twarzy i gardla,
swiad skory, wysypka); duze stezenie cukru we krwi, wystapienie cukrzycy lub zaostrzenie jej
przebiegu, kwasica ketonowa (obecnos$¢ zwigzkow ketonowych we krwi i moczu) lub $pigczka, mate
stezenie sodu we krwi; zwigkszenie masy ciala, zmniejszenie masy ciata, jadlowstret; nerwowosc,
pobudzenie, agresja, uczucie leku, uzaleznienie od hazardu; mysli samobojcze, proby samobojcze

i samobojstwa; zaburzenia mowy, drgawki, zespot serotoninowy (reakcja, ktéra moze powodowaé
uczucie wielkiej radosci, ospato$é, niezgrabno$¢, niepokoj, zwlaszcza ruchowy, uczucie upojenia
alkoholowego, goraczke, pocenie si¢ lub sztywno$¢ migsni), jednoczesne wystepowanie goraczki,
sztywnos$ci migsni, przyspieszonego oddechu, pocenia, ograniczenia §wiadomosci i nagltych zmian
ci$nienia oraz zmian czgstosci pracy serca; omdlenia; wysokie ci$nienie krwi, zakrzepy krwi w zytach,
szczegollnie w zylach nog (do objawow nalezg obrzek, bdl i zaczerwienienie ndg), ktére moga
przemieszczac si¢ naczyniami krwiono$nymi do ptuc powodujac bol w klatce piersiowe;j i trudnosci w
oddychaniu (jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow musi on natychmiast poszukaé
pomocy medycznej); skurcz migéni wokot glosni, przypadkowe zachty$nigcia pokarmem z ryzykiem
wystapienia zapalenia pluc, trudnosci w potykaniu; zapalenie trzustki; niewydolnos¢ watroby,
zapalenie watroby, zazélcenie skory i biatych czesci galek ocznych, nieprawidtowe wyniki testow
watrobowych, dyskomfort w obrebie jamy brzusznej i zotadka, biegunka; wysypka skorna i
nadwrazliwo$¢ na Swiatlo; tysienie lub $cienczenie wtoséw, nadmierne pocenie; sztywnos¢ lub
skurcze migsni, bol miesni, stabos¢; mimowolne oddawanie moczu, trudnosci w oddawaniu moczu;
przedtuzony i (lub) bolesny wzwod; trudnosci w regulacji podstawowej temperatury ciata lub
przegrzanie; bol w piersiach i puchnigcie rak, kostek lub stop.

U pacjentéw w podesztym wieku z demencja, przyjmujacych arypiprazol, opisano wiecej przypadkow
zakonczonych zgonem. Ponadto zanotowano przypadki udaréw lub "mini" udarow.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy



U mlodziezy w wieku 13 lat i starszej wystgpowaty dziatania niepozadane o podobnej czg¢stosci
irodzaju jak u dorostych, z wyjatkiem sennos$ci, niekontrolowanych drgan lub nagtych ruchow,
niepokoju ruchowego i zme¢czenia, wystepujacych bardzo czgsto (czgsciej niz u 1 pacjenta na 10) oraz
bolu w goérnej czgsci brzucha, suchosci w jamie ustnej, zwigkszonego bicia serca, przyrostu masy
ciata, zwigkszenia apetytu, drzenia mig$ni, niekontrolowanych ruchéw konczyn oraz zawrotéw glowy,
szczegolnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej wystepujacych czesto (czesciej niz

u 1 pacjenta na 100).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Preheftari
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu 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.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Preheftari

- Substancjg czynng jest arypiprazol. Kazda tabletka zawiera 5 mg, 10 mg, 15 mg lub 30 mg
arypiprazolu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza
mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Preheftari i co zawiera opakowanie
Tabletki o mocy 5 mg sg okragle, obustronnie wypukle, biate, o srednicy 5 mm, z wyttoczonym
oznakowaniem ,,5” 1 ,,ZL.” po jednej stronie.

Tabletki o mocy 10 mg maja ksztatt kapsutki, sg obustronnie wypukte, biate, o rozmiarach
8 mm x 5 mm, z wyttoczonym oznakowaniem ,,10” i ,,ZL” po jednej stronie.

Tabletki o mocy 15 mg sg okragte, obustronnie wypukte, biate, o §rednicy 7 mm, z wytloczonym
oznakowaniem ,,15” 1,,ZL” po jednej stronie.

Tabletki o mocy 30 mg sa okragte, obustronnie wypukte, biate, o §rednicy 9 mm, z wyttoczonym
oznakowaniem ,,30” 1,,ZL” po jednej stronie.
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Wielkos$ci opakowan:
Blistry OPA/Aluminium/PVC/Aluminium: 14, 28, 30, 56 i 98 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
BIOTON S.A.

ul. Staro$cinska 5

02-516 Warszawa

Polska

Wytworca

Actavis Ltd.

BLBO016, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Actavis ehf.

Reykjavikurvegi 78, Hafnarfjordur
220

Islandia

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Butgaria

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

Dania: Preheftari

Polska: Preheftari

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2016



