Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Aprizexen, 15 mg, tabletki
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 mdég ponownie przeczyta
. W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisangisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywéainnym. Lek mae

zaszkodz innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.
. J&li u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepglane
niewymienione w tej ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aprizexen i w jakim celw go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Aprizexen
Jak stosowelek Aprizexen

Moazliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywdek Aprizexen

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

oglrwnNE

1. Co to jest lek Aprizexen i w jakim celu si go stosuje

Lek Aprizexen zawiera substangg czynmg arypiprazol i nalezy do grupy lekéw
przeciwpsychotycznych.

Stosowany jest w leczeniu dorostych i mtodyigr wieku 15 lat i starszej chorgych na choraod
charakteryzujca sie takimi objawami, jak: styszenie, widzenie i odcanie rzeczy w rzeczywis{oi
nieistniepcych, podejrzliwéc¢, sprzeczne z rzeczywistoa przekonania, chaotyczna mowa

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

Aprizexen stosowany jest w leczeniu dorostych idmtezy w wieku 13 lat i starszej, ktérych choroba
charakteryzuje siobjawami, takimi jak: silne podekscytowanie, r@&pjaca energia, mniejsze
zapotrzebowanie na serzziwykle, bardzo szybka mowa, gonitwadiy czasami bardzo nasilona
drazliwosé. U dorostych, lek ten zapobiega rownisawrotowi powyszych objawéw u pacjentow,
ktorzy zareagowala leczenie lekiem Aprizexen.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aprizexen

Kiedy nie stosowa leku Aprizexen
. j&sli pacjent mauczulenie na arypiprazol lub ktorykolwiek z pozostéych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia isrodki ostroznosci
Przed rozpoaxiem stosowania leku Aprizexen, nateomowki to z lekarzem prowadeym, j&li
u pacjenta wyspuje:
. duze skezenie cukru we krwi (charakterystycznymi objawami:snadmierne pragnienie,
wydalanie duaych ilosci moczu, zwgkszenie apetytu i uczucie ostabienia) tutkrzyca
w wywiadzie rodzinnym;

. drgawki;
. mimowolne, nieregularne ruchy mesni, szczegoélnie mni twarzy;
. choroby uktadu krazenia, choroba uktadu krazenia w wywiadzie rodzinnym udar
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lub ,mikro” udar, nieprawidtowe énienie krwi;

. skrzepy krwi lub wystepowanie zakrzepow krwi w wywiadzie rodzinnym poniewa
stosowanie lekdéw przeciwpsychotycznych jestgzane z tworzeniem zakrzepow krwi;
. uzaleznienie od hazarduw przesziéci.

Jeli pacjent stwierdzi zwikszenie masy ciata, pojawienie sietypowych ruchow, senég ktéra
utrudnia codziennaktywnac¢, jakiekolwiek trudnéci w czasie potykania lub objawy alergii,
powinien poinformowé& o tym lekarza prowadeego.

Jeili u pacjenta w podesztym wieku wygptije demencja (utrata pagui i innych zdolndci
umystowych), to on lub jego opiekun, lub krewny paoien poinformowa lekarza, czy kiedykolwiek
wystgpit u pacjenta udar lub ,mini” udar.

Nalezy natychmiast poinformowédekarza o wysfpowaniu mgli lub uczw zwigzanych
z wyrzzdzaniem sobie krzywdy. W czasie leczenia arypigeamagtaszano wygpowanie myli
i zachowa samobdjczych.

Nalezy natychmiast poinformowdekarza, jéli u pacjenta wysipuje sztywné¢ migsni lub sztywndé
Z wysoly gorczky, potami, zaburzeniami stanu umystowego lub basdgbkie albo nieregularne
bicie serca.

Dzieci i mtodziez
Nie naley stosowa leku Aprizexen u dzieci i mtodzig w wieku ponkej 13 lat. Nie wiadomo, czy
stosowanie leku jest bezpieczne i skuteczne upggcientow.

Lek Aprizexen a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwadwniez tych, ktére s
wydawane bez recepty.

Leki obnizajgce cknienie krwi: Aprizexen mze nasilé dziatanie lekow obugjacych cknienie krwi.
Jeli pacjent przyjmuje leki obrajace cénienie krwi, powinien powiadorfio tym lekarza
prowadacego.

Stosowanie leku Aprizexen z innymi lekami ragpowodowaé koniecznéé¢ zmiany dawki leku
Aprizexen. Szczegllnie wae jest poinformowanie lekarza prowacego o stosowaniu ngpujacych
lekow:

. lekow stosowanych w leczermaburzen rytmu sercag;
lekéw przeciwdepresyjnych lub lekow ziotowychsiawanych w leczenidepres;ji i leku;
. lekéw przeciwgrzybiczych
. pewnych lekéw stosowanych w leczemakazenia HIV;
. lekéw przeciwdrgawkowych stosowanych w leczeadaczki.

Leki zwigkszajace sezenie serotoniny tryptany, tramadol, tryptofan, leki z grupy SRikie jak
paroksetyna i fluoksetyna), trojpéereniowe leki przeciwdepresyjne (takie jak klomimiaa,
amitryptylina), petydyna, ziele dziurawca oraz vedéaksyna. Leki te zwkszap ryzyko wystpienia
dziatea niepazagdanych; w przypadku wysgpienia jakiegokolwiek nietypowego objawu w czasie
przyjmowania ktoregoz powyszych lekow jednoczaie z lekiem Aprizexen, natg skontaktowa
sie z lekarzem.

Stosowanie leku Aprizexen z jedzeniem, piciem i atolem
Aprizexen mana przyjmowa niezalenie od positkow.
W okresie leczenia preparatem Aprizexen niezaygb& alkoholu.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Jeli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w ciazy lub gdy planuje mie
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dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

U noworodkow, ktorych matki stosowaty Aprizexen statnim trymestrze (ostatnie 3 migse chzy)
mog wystpi¢ nastpujace objawy: drenie, sztywn&t migsni i (lub) ostabienie, senké, pobudzenie,
trudnaci z oddychaniem oraz trudéw zwigzane ze ssaniem. W razie zaobserwowania takichkvébja
u wlasnego dziecka, naleskontaktowa si¢ z lekarzem.

Jesli pacjentka karmi piersia, powinna niezwtocznie powiadord o tym lekarza
Jeli pacjentka przyjmuje Aprizexen, nie powinna kafmpiersh.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie prowadzt pojazddéw, nie postugiwssic zadnymi narzdziami ani nie obstugiwiazadnych maszyn
do czasu poznania wptywu leku Aprizexen na samapez

Lek Aprizexen zawiera laktoz
Pacjenci z nietoleranchiektérych cukrow powinni skontaktowaic z lekarzem przed przygiem
leku.

3. Jak stosowd lek Aprizexen

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yieragtpliwosci
nalezy zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku u dorostych to 15 mg na debLekarz mae jednak przepigamniejsz lub
wicksz dawlke, maksymalnie do 30 mg na dopb

Stosowanie u dzieci i mtodzigy

Podawanie arypiprazolu me by rozpoczte od matej dawki w postaci roztworu doustnegorpsj).
Dawka mae by stopniowo zwgkszana daalecanej dawki dla mtodzigy wynoszcej 10 mg raz na
dobe. Jednake lekarz prowadcy maze przepis& mniejsz lub wieksz dawlke, maksymalnie do

30 mg na doé

W przypadku wraenia,ze dziatanie leku Aprizexen jest za mocne lub zbestaaley zwrdcit sie do
lekarza lub farmaceuty.

Lek Aprizexen nalezy przyjmowa¢ codziennie o tej samej porzeNie ma znaczenia czy
tabletka jest przyjmowana z positkiem czy bez osilabletle nalezy potykat w catcci

i popija¢ woda.

Nawet jesli odczuwa se poprawe samopoczucianie naley zmieni& dawki ydz zaprzesta
przyjmowania leku Aprizexen bez wépéejszego uzgodnienia tego z lekarzem prowegn.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Aprizexen

W przypadku przyjcia wiekszej dawki leku Aprizexen naizalecit lekarz (lub jgeli ktos inny przyjpt
pewny ilos¢ nieprzeznaczonego dla niego leku Aprizexen), riezanie naley skontaktowa sie

z lekarzem prowadzym. W przypadku trudrégi uzyskania kontaktu z lekarzem, ngleid& sie do
najblizszego szpitala, zabiegajze soh opakowanie leku.

Pominiecie zastosowania leku Aprizexen
W przypadku pomiricia dawki, pacjent powinien przyj pominigta dawlke, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Nie nalgy przyjmowa dwdch dawek jednego dnia.

Przerwanie stosowania leku Aprizexen

Nie wolno przerywé leczenia jéli pacjent poczuje gilepiej. Bardzo wzne jest aby lek Aprizexen
przyjmowa zgodnie z zaleceniami lekarza i przez okres zalepozez lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palewrdcic sie
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do lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wyspia.

Czeste dziatania niepdadane (mog dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow) cukrzyca; niekontrolowane
drgania lub nagte ruchy; zespo6t ,niespokojnych ndgile gtowy; zmczenie; nudngi; wymioty;
niestrawné¢; zmniejszenie liczby wyptdien lub trudndci z wypr&nieniem; nadmierne
wydzielaniesliny; uczucie pustki w gtowie; zaburzenia snu; ugewniepokoju i brak mdiwosci
spokojnego siedzenia lub stania; uczuekel] senné¢; drzenie, deenie obrazu i niewyrae
widzenie.

Niezbyt caste dziatania niepgadane (mog dotyczy 1 na 100 pacjentdéw)zwiekszone
stezenie we krwi hormonu prolaktyny; zbyt zRistzenie cukru we krwi; niekontrolowane ruchy
jamy ustnej,¢zyka i kaaiczyn (p&na dyskineza), zaburzeniagdni powodujce ruchy skgcania
(dystonia); podwadjne widzenie; szybkie bicie semraniejszenie énienia krwi w pozycji
stojgcej, powodujce zawroty gtowy, uczucie pustki w glowie lub omdés depresja; zmiany
dotyczce seksualrizi lub nadmierne zainteresowanie seksem, czkawka.

Nastpujace dziatania niepgdane byly zgltaszane po wprowadzeniu leku Aprized@obrotuale
czestos¢ ich wystepowania nie jest znana.

Zmniejszona liczba biatych krwinek, zmniejszonaliia ptytek krwi, reakcje alergiczne (np. airz
jamy ustnej,¢zyka, twarzy i gardtaswiad, wysypka), wysipienie cukrzycy lub zaostrzenie jej
przebiegu, kwasica ketonowa (obeghawiazkdéw ketonowych we krwi i moczu) lupiaczka, due
stezenie cukru we krwi, mate gtenie sodu we krwi, utrata apetytu (jadtowBir zmniejszenie masy
ciata, zwekszenie masy ciata, rflysamobdjcze, proby samobojcze i dokonane samivigjs
uzaleznienie od hazardu, uczucie agresji, pobudzemgwowd¢, jednoczesne wygtowanie
goraczki, sztywnadci migsni, przyspieszonego oddechu, pocenga@graniczenidwiadomaci i
nagtych zmian énienia oraz zmian ¢stacici pracy serca, omdlenia (Ztavy zespoét neuroleptyczny),
drgawki, zespot serotoninowy (reakcja, ktorazempowodowa uczucia wielkiej radei, ospatdc,
niezbornd¢ ruchow, niepokdj, zwtaszcza ruchowy, uczucie upiej@lkoholowego, gaczke, pocenie
si¢ lub sztywndc¢ miegsni), zaburzenia mowy, nagta niew§gonasmierc, zagraajacy zyciu
nieregularny rytm serca, atak serca (zawgknia sercowego), wolne bicie serca, zakrzepy krwi
zytach, szczegdlnie wytach ndg (do objawdw nate obrzk, bél i zaczerwienienie ndg), ktére mpog
przemieszczasic naczyniami krwiongnymi do ptuc powoduic bol w klatce piersiowej i truddoi w
oddychaniu (j&i u pacjenta wysipi ktorykolwiek z tych objawéw musi on natychmiagtost si¢ do
lekarza), wysokie énienie krwi, omdlenia, przypadkowe zadmiccia pokarmem z ryzykiem
wystgpienia zapalenia ptuc, skurczgimi wokoét giasni, zapalenie trzustki, trudéa w przetykaniu,
biegunka, dyskomfort w jamie brzusznej, dyskomtotydka, niewydolné watroby, zapalenie
watroby, zaotcenie skory i biatych e#ci gatek ocznych, 128 nieprawidtowe wyniki testow
watrobowych, wysypka skérna, nadudiavos$¢ naswiatto, tysienie, nadmierne pocenie,
nieprawidtowy rozpad mgéni prowadzacy do zaburze w funkcjonowaniu nerek, bol gini,
sztywna¢, mimowolne oddawanie moczu, trudoow oddawaniu moczu, zespoét abstynencyjny u
noworodkéw w przypadku narania na lek w okresiegiy, przedtiony i (lub) bolesny wzwaod,
trudndici w regulacji podstawowej temperatury ciata lubggrzanie, bol w piersiach, puckrie ik,
kostek lub stép, w badaniach krwi: wahanigehia cukru we krwi, zwkszenie stzenia
glikozylowanej hemoglobiny.

U pacjentéw w podesztym wieku z demenpjzyjmujcych arypiprazol opisano wdej przypadkow
zakaczonych zgonem. Ponadto zanotowano przypadki udaddvimini* udaréw.



Dodatkowe dziatania niepgadane u dzieci i miodziey

U mtodziery w wieku 13 lat i starszej wygtowaly dziatania niepadane o podobnej ggtasci

i rodzaju jak u dorostych, z watkiem sennéci, niekontrolowanych drgalub nagtych ruchow,
niepokoju i zngczenia, wysipujagcych bardzo awsto (czsciej niz u 1 pacjenta na 10) oraz bolu

w gornej cgsci brzucha, suchigi w jamie ustnej, zwkszonego bicia serca, przyrostu masy ciata,
zwiekszenia apetytu, denia mesni, niekontrolowanych ruchéw kezyn oraz zawrotow gtowy,
szczegblnie podczas wstawania z pozygjidej lub siedzcej wystpujacych czsto (czsciej nizu 1
pacjenta na 100).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegaanych Dziata Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextygch i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana kpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw# lek Aprizexen
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmosci zamieszczonego na blistrze i pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dZiggpodanego miesca.

Lekow nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpablkilezy zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktdrych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aprizexen

. Substangj czynry leku jest arypiprazol. Kala tabletka zawiera 15 mg arypiprazolu.

. Pozostate sktadniki to: karboksymetyloskrobiased, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza
jednowodna, hydroksypropyloceluloza, magnezu skéanyzelaza tlenekotty (E 172).

Jak wyglada lek Aprizexen i co zawiera opakowanie

Tabletki Aprizexen, 15 mgokragte i z6tte, oznaczonegssymbolem ,ARZ” i liczly ,15” po jednej
stronie. 8 dostpne w blistrach perforowanych pakowanych w pudétkéurowe zawierage 28
tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwis§eska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytworca

Synthon Hispania SL

C/ Castell6 nol,

Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat, 08830c&ana
Hiszpania



Synthon s.r.o.
Brnénska 32dp. 597, 678 01 Blansko
Republika Czeska

Valeant Pharma Poland sp. z o.0.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

W celu uzyskania szczego6towych informacji glewrdcic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Valeant Pharma Poland sp. z 0.0.

ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszéw

tel.: (+48 17) 865 51 00, faks: (+48 17) 862 46 18

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wwrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Estonia: Aprizexen

Holandia: Aprizexen 15 mg/30 mg, tabletten

Lotwa: Aprizexen 15 mg tabletes

Stowacja: Aprizexen 15 mg tablety

Wegry: Aprizexen 15 mg/30 mg tabletta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 14.04.2017



