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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Aripiprazole Amneal, 5 mg, tabletki
Aripiprazole Amneal, 10 mg, tabletki
Aripiprazole Amneal, 15 mg, tabletki
Arypiprazol

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

. Co to jest Aripiprazole Amneal i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aripiprazole Amneal
. Jak stosowa¢ Aripiprazole Amneal

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac Aripiprazole Amneal

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN N AW

1. Co to jest Aripiprazole Amneal i w jakim celu si¢ go stosuje

Aripiprazole Amneal zawiera, jako substancj¢ czynng, arypiprazol nalezacy do grupy lekéw zwanych
lekami przeciwpsychotycznymi. Lek ten jest stosowany w leczeniu dorostych oraz miodziezy w
wieku od 15 lat chorujacych na chorobe charakteryzujaca si¢ takimi objawami, jak styszenie, widzenie
lub odczuwanie rzeczy, ktorych w rzeczywistosci nie ma, podejrzliwos¢, sprzeczne z rzeczywistoscia
przekonania, chaotyczna mowa i zachowanie oraz otgpienie emocjonalne. Pacjenci z powyzszymi
objawami moga takze mogg odczuwa¢ smutek, poczucie winy, Igk lub napigcie, a takze mie¢ poczucie
winy.

Arypiprazol jest stosowany w leczeniu dorostych oraz mtodziezy w wieku od 13 lat, ktérych 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 objawdw u pacjentow,
ktorzy zareagowali na leczenie lekiem Aripiprazole Amneal.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aripiprazole Amneal

Kiedy nie stosowac¢ leku Aripiprazole Amneal

e jesli pacjent ma uczulenie na arypiprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Aripiprazole Amneal nalezy to omowi¢ z lekarzem, jesli
u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek w przesztosci wystgpowato ktorekolwiek z wymienionych
ponizej schorzen lub zaburzen:

e Podwyzszone stezenie cukru we krwi (charakteryzujace si¢ takimi objawami, jak wzmozone
pragnienie, oddawanie duzych ilo$ci moczu, wzmozony apetyt i uczucie ostabienia) lub cukrzyca
w wywiadzie rodzinnym.

e Drgawki.

e Niezalezne od woli, nieregularne skurcze migéni, szczegdlnie w obrebie twarzy.

e Choroby uktadu krazenia, choroby uktadu krazenia w wywiadzie rodzinnym, udar moézgu lub tzw.
,,mini”’ udar, nieprawidtowe cis$nienie krwi.

e Zakrzepy krwi, zakrzepy krwi w wywiadzie rodzinnym - gdyz stosowanie lekow
przeciwpsychotycznych moze wigzac si¢ z powstawaniem zakrzepow krwi.

e Uzaleznienie od hazardu w przesztosci.

Jesli pacjent zauwazy zwigkszenie masy ciala, pojawienie si¢ nietypowych ruchow, sennos¢
utrudniajgcag normalne funkcjonowanie w ciggu dnia, wszelkie trudnosci z przetykaniem lub objawy
alergiczne, powinien powiadomic¢ o tym lekarza.

Jesli u pacjenta w podesztym wieku wystepuje demencja (zaburzenia pamigci i innych funkcji
umystowych), woéwczas on sam lub jego opiekun badz krewny powinni poinformowac lekarza czy
kiedykolwiek przeszedl udar mozgu lub tzw. ,,mini” udar.

Pacjent powinien natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli pojawia si¢ u niego jakiekolwiek mysli lub
checi wyrzadzenia sobie krzywdy.

W trakcie leczenia arypiprazolem opisywano przypadki wystgpowania mysli i zachowan
samobojczych.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta pojawi si¢ sztywnos$¢ migsni lub sztywnosé
z wysokg gorgczka, nadmiernym poceniem si¢, zaburzeniami §wiadomosci badz bardzo szybkie lub
nieregularne bicie serca.

Dzieci i mlodziez

Arypiprazol nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 13 lat. Przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Aripiprazole Amneal nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Aripiprazole Amneal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Leki obnizajace cis$nienie krwi: arypiprazol moze nasila¢ dziatanie lekow stosowanych w celu
obnizenia ci$nienia tetniczego. Jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki na obnizenie ci$nienia krwi,
powinien o tym poinformowac¢ lekarza.

W przypadku przyjmowania leku Aripiprazole Amneal z innymi lekami moze by¢ konieczna zmiana

dawki leku Aripiprazole Amneal. Szczegdlnie wazne jest poinformowanie lekarza o przyjmowaniu:
o Lekow stosowanych w celu wyréwnania rytmu serca.
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o Lekow przeciwdepresyjnych lub preparatow ziotowych o dziataniu przeciwdepresyjnym
i przeciwlekowym.

o Lekow przeciwgrzybiczych.

e Niektorych lekow stosowanych w leczeniu zakazenia HIV.

o Lekow przeciwdrgawkowych stosowanych w leczeniu padaczki.

Lekow zwigkszajacych stezenie serotoniny: tryptanéw, tramadolu, tryptofanu, tzw. SSRI, czyli
selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (np. paroksetyny i fluoksetyny),
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (np. klomipraminy, amitryptyliny), petydyny,
preparatow ziela dziurawca i wenlafaksyny. Leki te mogg zwigkszac ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych. Jesli u pacjenta pojawia si¢ jakiekolwiek nietypowe objawy w trakcie stosowania
wymienionych lekow tacznie z lekiem Aripiprazole Amneal, nalezy zglosic si¢ do lekarza.

Aripiprazole Amneal z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Aripiprazole Amneal moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow.
W okresie leczenia lekiem Aripiprazole Amneal nalezy unikac picia alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

U noworodkow urodzonych przez kobiety, ktore w ostatnim trymestrze cigzy (w ostatnich trzech
miesigcach cigzy) przyjmowaly Aripiprazole Amneal, stwierdzano nast¢pujgce objawy: drzenie,
sztywnos$¢ migsni lub ostabienie sity migsniowej, senno$é, pobudzenie psychoruchowe, problemy
z oddychaniem, trudno$ci zwigzane ze ssaniem. Jesli u noworodka pojawi si¢ ktorykolwiek

z wymienionych wyzej objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.
Jesli pacjentka przyjmuje Aripiprazole Amneal, nie powinna karmic piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, postugiwac si¢ zadnymi narzedziami ani nie obstugiwaé zadnych
maszyn do czasu poznania wptywu leku Aripiprazole Amneal na samopoczucie.

Aripiprazole Amneal zawiera lak glinowy czerwieni Allura (E129)

Aripiprazole Amneal w postaci tabletek o mocy 10 mg i 30 mg zawieraja barwnik azowy o nazwie lak
czerwien allura AC, lak (E129), ktéry moze wywolywac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢é Aripiprazole Amneal

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

Tabletki leku Aripiprazole Amneal nalezy starac si¢ przyjmowac codziennie o tej samej porze dnia.

Nie ma znaczenia, czy lek ten przyjmuje si¢ w trakcie positku czy migdzy positkami. Tabletke nalezy
zawsze popija¢ wodg i potyka¢ w catosci.
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Zalecana dawka u dorostych to 15 mg raz na dobe. Lekarz moze jednak zapisa¢ pacjentowi nizsza
dawke albo wyzsza, jednak nie wigksza od 30 mg raz na dobg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Stosowanie leku Aripiprazole Amneal mozna rozpocza¢ od matej dawki, stosujac w tym celu lek

\w postaci roztworu doustnego (ptynu). Dawke mozna stopniowo zwickszac¢ do osiagnigcia zalecanej
dawki u mlodziezy, ktéra wynosi 10 mg raz na dobe. Lekarz moze jednak zapisa¢ pacjentowi
mniejszag dawke albo wigksza, jednak nie wiekszg od 30 mg raz na dobe.

(Jesli uzyskanie wymaganej dawki dobowej nie jest mozliwe przy uzyciu niniejszego produktu,
nalezy zastosowa¢ inne produkty lecznicze zawierajace t¢ sama substancje czynng).

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

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Aripiprazole Amneal

Jesli pacjent stwierdzi, ze przyjat wiecej tabletek leku Aripiprazole Amneal niz lekarz zalecit (lub jesli
kto$ inny przyjal nalezace do pacjenta tabletki leku Aripiprazole Amneal), nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadku niemoznos$ci skontaktowania si¢ z lekarzem, nalezy udac
si¢ do najblizszego szpitala, zabierajac ze soba opakowanie leku.

Pominiecie przyjecia leku Aripiprazole Amneal

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja przyjac jak najszybciej. Nie nalezy jednak
przyjmowa¢ dwoch dawek tego samego dnia.

Przerwanie przyjmowania leku Aripiprazole Amneal

Nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, nie powinien zmienia¢ dawki ani zaprzestawac przyjmowania
leku bez wczesniejszego skonsultowania si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic
si¢ 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 (moggce wystepowa¢é z czestoscia do 1 na 10 osob):
niekontrolowane skurcze mig$ni lub nagte ruchy, bol glowy, uczucie zmgczenia, nudnosci, wymioty,
dolegliwosci zotadkowe, zaparcia, wzmozone wytwarzanie $liny, uczucie zblizajacego si¢ omdlenia,
trudnosci z zasypianiem, niepokoj, zwlaszcza ruchowy, lek, sennos¢, nieostre widzenie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogace wystepowaé z czestoscia do 1 na 100 os6b):

U niektorych pacjentow moga wystepowac zawroty glowy, zwlaszcza po wstaniu z pozycji lezacej

lub siedzacej, badz tez przyspieszenie akcji serca lub podwojne widzenie.
Niektorzy pacjenci moga odczuwac obnizenie nastroju.
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Podwyzszone stezenie we krwi hormonu o nazwie prolaktyna. Niektorzy pacjenci moga odczuwac
zmiane lub wzrost zainteresowania seksem.

Wymienione ponizej dziatania niepozadane byty zglaszane po dopuszczeniu leku Aripiprazole
Amneal do obrotu, lecz czegsto$¢ ich wystgpowania nie jest znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):

Zmiany liczby niektérych krwinek; nietypowe bicie serca, nagly zgon z niewyjasnionych przyczyn,
zawatl migsnia sercowego; reakcje alergiczne (np. obrzek ust, jezyka, twarzy i gardta, swedzenie,
wysypka); podwyzszone stgzenie cukru we krwi, pojawienie si¢ lub nasilenie cukrzycy, kwasica
ketonowa (obecno$¢ zwigzkow ketonowych we krwi i w moczu) lub $piaczka, male stezenie sodu
we krwi; zwigkszenie masy ciala, zmniejszenie masy ciata, jadlowstret; nerwowos¢, pobudzenie
psychoruchowe, uczucie Igku, uzaleznienie od hazardu; mys$li samobojcze, proba samobodjcza

1 samobdjstwo; zaburzenia mowy, drgawki, zespot serotoninowy (reakcja mogaca objawiac si¢
podwyzszonym nastrojem, ospatoscia, niezgrabnos$cia, niepokojem ruchowym, uczuciem
przypominajgcym stan upojenia alkoholowego, goraczka, potami lub sztywnoscig migsni),
jednoczesne wystepowanie goraczki, sztywnosci migsni, przyspieszonego oddechu, wzmozonego
wydzielania potu, zaburzen $wiadomosci i naglych zmian ci$nienia krwi i akcji serca; omdlenie,
podwyzszone ci$nienie krwi, zakrzepy krwi w zytach, zwlaszcza zytach nog (objawiajgce si¢ m.in.
obrzekiem, bolem i zaczerwienieniem skory nog), ktore to zakrzepy moga przemieszczaé si¢ droga
naczyn krwionosnych do ptuc, wywotujac bol w klatce piersiowej i dusznosci (jesli pacjent zauwazy
pojawienie si¢ ktorychkolwiek z wymienionych objawdw, powinien natychmiast zgtosi¢ sie do
lekarza); skurcz migs$ni w krtani, przypadkowe zachly$nigcia pokarmem wigzace si¢ z ryzykiem
zapalenia ptuc, trudnosci w przelykaniu; zapalenie trzustki; niewydolno$¢ watroby, zapalenie
watroby, zazotcenie skory i biatek oczu, nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych watroby,
dyskomfort w jamie brzusznej i zotadku, biegunka; wysypka skorna i nadwrazliwos$¢ skéry na
swiatto, niewystepujace wczesniej wypadanie lub Scienczenie wlosow, nadmierne pocenie si¢;
sztywnos$¢ lub bolesne kurcze migsni, bole migsni, ostabienie sity migsniowej; nietrzymanie moczu,
utrudnione oddawanie moczu; przedtuzajaca si¢ lub bolesna erekcja; zaburzenia termoregulacji lub
przegrzanie, bol w klatce piersiowej, obrzek rak, kostek lub stop, agresywnoseé.

U pacjentéw w podesztym wieku z demencja stwierdzano zwigkszenie liczby zgonow podczas
przyjmowania arypiprazolu. Opisywano tez przypadki udar mézgu lub tzw. ,,mini” udaru.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

U mtodziezy w wieku od 13 lat opisywano dziatania niepozadane, ktore pod wzgledem czgstosci
wystepowania i rodzaju byly podobne do dzialan niepozadanych wystepujacych u dorostych -

z t3 jednak roznica, ze: sennos¢, niekontrolowane skurcze lub nagte ruchy, niepokéj ruchowy

1 uczucie zmeczenia wystepowaty bardzo czesto (czgsciej niz u 1 na 10 pacjentdéw), a bol

w nadbrzuszu, sucho$¢ w jamie ustnej, przyspieszona akcja serca, zwigkszenie masy ciala,
zwigkszony apetyt, drzenia migsni, niekontrolowane ruchy konczyn i zawroty glowy, szczegolnie
przy wstawaniu z pozycji lezacej lub siedzacej, wystepowaty czesto (czgsciej nizu 1 na 100
pacjentow).

Zgtaszanie 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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Aripiprazole Amneal

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Aripiprazole Amneal

Substancja czynng leku jest arypiprazol.

Tabletka leku Aripiprazole Amneal o mocy 5 mg zawiera 5 mg arypiprazolu.

Tabletka leku Aripiprazole Amneal o mocy 10 mg zawiera 10 mg arypiprazolu.

Tabletka leku Aripiprazole Amneal o mocy 15 mg zawiera 15 mg arypiprazolu.

Pozostale sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, kwas winowy, kroskarmeloza sodowa,
indygotyna, lak (E 132) (tabletki o mocy 5 mg), czerwien allura AC, lak (E 129) (tabletki o mocy
10 mg), zelaza tlenek zotty (E 172) (tabletki o mocy 15 mg) oraz magnezu stearynian.

Jak wyglada Aripiprazole Amneal i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Aripiprazole Amneal o mocy 5 mg: Tabletki niepowlekane koloru niebieskiego do
blekitnego, o ksztatcie zmodyfikowanego prostokata, z wyttoczonym napisem ,,A7” i,,5” na jedne;j
stronie i gltadkie na drugiej stronie.

Tabletki leku Aripiprazole Amneal o mocy 10 mg: Tabletki niepowlekane koloru niebieskiego do
blekitnego, o ksztatcie zmodyfikowanego prostokata, z wyttoczonym napisem ,,A7” i,,10” na jednej
stronie i gltadkie na drugiej stronie.

Tabletki leku Aripiprazole Amneal o mocy 15 mg: Tabletki niepowlekane koloru zéttego do
jasnozottego, okragte, z wytloczonym napisem ,,AI009” i ,,15” na jednej stronie i gladkie na drugiej
stronie.

Aripiprazole Amneal dostepny jest w opakowaniach blistrowych po 14, 28, 49, 56, 98 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
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Podmiot odpowiedzialny:

Amneal Pharma Europe Limited
70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2, Irlandia

Wytworca:

PHARMADOX HEALTHCARE LTD.,
KW20A Kordin Industrial Park

PLA 3000 Paola

Malta

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

Holandia

Aripiprazole Amneal 5 mg Tabletten
Aripiprazole Amneal 10 mg Tabletten
Aripiprazole Amneal 15 mg Tabletten
Aripiprazole Amneal 30 mg Tabletten

Republika Czeska
Aripiprazole Amneal 10 mg tablety
Aripiprazole Amneal 15 mg tablety

Wegry
Aripiprazole Amneal 15 mg Tabletta

Aripiprazole Amneal 30 mg Tabletta

Rumunia
Aripiprazol Amneal 10 mg Comprimate
Aripiprazol Amneal 15 mg Comprimate

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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