Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Aripiprazole STADA, 15 mg, tabletki
Aripiprazolum

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia 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 nalezy zwrdck sig do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangisle okreslonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodz innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jéli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aripiprazole STADA i w jakim eesie go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Aripiprazole STADA
Jak stosowdek Aripiprazole STADA

Mozliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywdek Aripiprazole STADA

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ogarwnNE

1. Co to jest lek Aripiprazole STADA i w jakim celusie go stosuje

Aripiprazole STADA zawiera substagajzynry arypiprazol i nalgy do grupy lekéw
przeciwpsychotycznych. Stosowany jest w leczeniostgch i mtodziey w wieku 15 lat i starszej
cierpigcych na choropcharakteryzujca sic objawami, takimi jak: styszenie, widzenie i odcanie
rzeczy w rzeczywistei nieistniejcych, podejrzliwéé, sprzeczne z rzeczywistog przekonania,
chaotyczna mowa i zachowanie oragpgnie emocjonalne. Pacjenci z pasgymi objawami mog
takze odczuwé smutek, ¢k lub napecie, a take mieg poczucie winy.

Aripiprazole STADA stosowany jest w leczeniu doyast i mlodziey w wieku 13 lat i starszej,
ktorych choroba charakteryzuje sibjawami, takimi jak: silne podekscytowanie, r@&zpjaca energia,
mniejsze zapotrzebowanie na sehawykle, bardzo szybka mowa, gonitwadiy czasami bardzo
nasilona draiwos¢. U dorostych, lek ten zapobiega réwnigawrotowi powyszych objawow

u pacjentow, ktorzy zareagowali na leczenie lekfaipiprazole STADA.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aripiprazole STADA

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

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgxiem stosowania leku Aripiprazole STADA natfeomowi to z lekarzem.

W czasie leczenia arypiprazolem zgtaszano gpgst/anie myli i zachowa samobojczych.
Nalezy natychmiast poinformowdekarza o wysgpowaniu myli lub uczw zwigzanych z
wyrzadzeniem sobie krzywdy.



Przed rozpoczxiem leczenia lekiem Aripiprazole STADA najepoinformowa lekarza, jéli
u pacjenta wyspuije:
- dwe stzenie cukru we krwi (charakterystycznymi objawamirsadmierne pragnienie,
wydalanie duaych ilosci moczu, zw¢kszenie apetytu i uczucie ostabienia) lub cukrzyca
w wywiadzie rodzinnym;
- drgawki (padaczka), poniewanaze to oznaczg ze lekarz kdzie chciat obj¢ pacjentacista
obserwagj;
- mimowolne, nieregularne ruchy ¢ni, szczegdlnie rgéni twarzy;
- choroby ukfadu kgzenia (choroby serca i &renia), choroba uktadu &renia w wywiadzie
rodzinnym, udar lub ,mini” udar, nieprawidtowesgienie krwi;
- zakrzepy krwi lub wyspowanie zakrzepow krwi w wywiadzie rodzinnym, pawmde
stosowanie lekow przeciwpsychotycznych jestagzane z tworzeniem zakrzepow krwi;
- uzalenienie od hazardu w przeszén

Jeli pacjent stwierdzi zwikszenie masy ciata, pojawienie sietypowych ruchéw, senif ktéra
utrudniacodzienng aktywnda¢, jakiekolwiek trudnéci w czasie potykania lub objawy alergii,
powinien poinformowéa o tym lekarza.

Jeli u pacjenta w podesztym wieku wgptije demencja (utrata pagui i innych zdolndci
umystowych), to on lub jego opiekun, lub krewny poen poinformowa lekarza, czy kiedykolwiek
wystpit u pacjenta udar lub ,mini” udar.

Nalezy natychmiast poinformowaekarza o wysfpowaniu myli lub uczw zwigzanych
z wyrzadzaniem sobie krzywdy. W czasie leczenia arypigemagtaszano wygpowanie myli
i zachowa samobojczych.

Nalezy natychmiast poinformowaekarza, jéli u pacjenta wysipuje sztywneéc¢ miesni lub
sztywnaG¢ z wysoka goraczka, potami, zaburzeniami stanu umystowego lub basdztkie albo
nieregularne bicie serca.

Jesli pacjent lub jego rodzinagllz opiekun zauway, ze pacjent zaczyna odczuévehec 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 i ma&@ objawia
zachowaniami, takimi jak natogowy hazard, nadmierbj@danie silub nadmierna potrzeba
wydawania pienridzy, zbyt day poped seksualny lub zwkszenie cgstasci i naktzenia myli lub
odczui o tematyce seksualnej. Lekarzzeaizng za stosowne zmigrdawki lub odstawienie leku.

Arypiprazol mae powodowé senndé¢, zmniejszenie énienia krwi podczas wstawania, zawroty
gtowy i zmiany w zakresie zdolda do poruszania si zachowania rbwnowagi, co m® prowadz
do upadkéw. Naley zachowa ostraznosé, szczegolnie w przypadku pacjentéw w podesztynkwie
lub ostabionych.

Dzieci i mlodziez
Nie naley stosowa tego leku u dzieci i mtodziy w wieku ponkej 13 lat. Nie wiadomo, czy jest to
bezpieczne i skuteczne u tych pacjentow.

Lek Aripiprazole STADA a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktdre pacjent planuje przyjméwa

Leki obnizajgce ciénienie krwi: Aripiprazole STADA mge nasilg dziatanie lekéw obrgjacych
cisnienie krwi. Jéli pacjent przyjmuje leki obuajgce cknienie krwi, powinien powiadorio tym
lekarza.



Stosowanie leku Aripiprazole STADA z innymi lekamoze powodowaé konieczné¢ zmiany dawki
leku Aripiprazole STADA lub innych lekéw przyjmowsech przez pacjenta. Szczegoélniezna jest
poinformowanie lekarza o stosowaniu gasfacych lekow:
* lekoéw stosowanych w leczeniu zaburzgtmu serca (takich jak chinidyna, amiodaron,
flecainid);
» lekow przeciwdepresyjnych lub lekow ziotowych stesmych w leczeniu depresjigu
(takich jak fluoksetyna, paroksetyna, wenlafaksytrrawiec);
» lekdéw przeciwgrzybiczych (takich jak ketokonaztdakonazol);
* pewnych lekéw stosowanych w leczeniu zadma HIV (takich jak efawirenz, newirapina,
inhibitory proteazy, np. indynawir, rytonawir);
* lekoéw przeciwdrgawkowych stosowanych w leczeniugeadi (takich jak karbamazepina,
fenytoina, fenobarbital);
» okreslonych antybiotykow stosowanych w leczeniu4ay (ryfabutyna, ryfampicyna).

Przyjmowanie tych lekéw nmie zwigksz\¢ ryzyko wystpienia dziata niepazadanych lub ostabia
dziatanie leku Aripiprazole STADA. deu pacjenta wysipia jakiekolwiek nietypowe objawy
podczas przyjmowania tych lekéw z lekiem Aripipriez8TADA, naley powiedzi€ o tym
lekarzowi.

Leki, ktore zwekszap stezenie serotoniny,gszwykle stosowane w chorobach obejaaych depres;j,
zespot Eku uogdlnionego, zaburzenia obsesyjno-kompulsyw@K() i fobie spoteczp oraz migren
i bol:

» tryptany, tramadol i tryptofan stosowany w leczectiorob obejmujcych depresj, zespot
leku uogolnionego, zaburzenia obsesyjno-kompulsywi@K() i fobie spoteczg oraz
migrere i bél,

» SSRI (takie jak paroksetyna i fluoksetyna) stos@awarieczeniu depresji, ZOK, panikighu;

* inne leki przeciwdepresyjne (takie jak wenlafaksiytrgptofan) stosowane w leczeniu
cigzkiej depresji;

» leki trojpierscieniowe (takie jak klomipramina i amitryptylinapsowane w leczeniu depres;ji;

» ziele dziurawcaHypericum perforatum) stosowane jako preparat ziolowy w tagodnej
depresji;

» leki przeciwbolowe (takie jak tramadol i petydymsé)sowane w tagodzeniu bolu;

» tryptany (takie jak sumatryptan i zolmitryptan)stwane w leczeniu migreny.

Przyjmowanie tych lekéw nmie zwigksz\¢ ryzyko wystpienia dziata niepazadanych. Jdi u
pacjenta wysipia jakiekolwiek nietypowe objawy podczas przyjmowatyieh lekow z lekiem
Aripiprazole STADA, naley powiedzi€ o tym lekarzowi.

Aripiprazole STADA z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek mazna przyjmowa niezalenie od positkow. W okresie stosowania riglenikat picia alkoholu.

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

U noworodkow, ktérych matki stosowaty arypiprazobstatnim trymestrze (ostatnie 3 migs

Ciazy) mog wystipi¢ nas¢pujace objawy: drenie, sztywn& miesni i (lub) ostabienie, sensé,
pobudzenie, trudrioi z oddychaniem oraz trudéw zwigzane ze ssaniem. W razie zaobserwowania
takich objawdw u wlasnego dziecka, nglskontaktowa sie z lekarzem.

Jeli pacjentka przyjmuje lek Aripiprazole STADA, lelaomowi z nj, czy powinna karndi piersa,
biorac pod uwag korzysci wynikajace z leczenia i korZgi wynikajace z karmienia dziecka piegsi
Nie naleyy przyjmowa leku i karmé dziecka piergi. Nalezy porozmawia z lekarzem na temat
najlepszych metod karmienia dzieckagie pacjentka przyjmuje ten lek.



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

W trakcie leczenia tym lekiem magvystpi¢ zawroty gtowy i zaburzenia widzenia (patrz punkt 4
Nalezy bra to pod uwag podczas wykonywania czynée wymagagcych petnej uwagi np. podczas
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Lek Aripiprazole STADA zawiera laktoze i s6d

Pacjenci z nietoleranghiektorych cukrow powinni skontaktowaie z lekarzem przed przygiem
leku.

Ten lek zawiera mniej sil mmol sodu (23 mg) na tablefko znaczy uznajeggo za ,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowd lek Aripiprazole STADA

Ten lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥ieragtpliwosci
nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty.

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

Stosowanie u dzieci i miodzigy

Podawanie leku Aripiprazole STADA maa rozpocz¢ od matej dawki w postaci roztworu doustnego
(ptynnej). Dawka mge by stopniowo zwgkszana daalecanej dawki dla mtodzigy wynoszcej

10 mg raz na dole. Jednake lekarz mae przepisa mniejsz lub wicksz dawlke, maksymalnie do

30 mg na dok

W przypadku wraenia,ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe zgaerdcic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Sposéb podawania

Lek Aripiprazole STADA nalezy przyjmowaé codziennie o tej samej porzeNie ma znaczenia czy
tabletka jest przyjmowana z positkiem czy bez posifrabletk nalezy potykat w catcci, popijapc
woda.

Nawet jesli odczuwa se poprawe samopoczucianie naley zmieni& dawki ani zaprzestawa
przyjmowania leku Aripiprazole STADA bez wargejszego uzgodnienia tego z lekarzem.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Aripiprazole STADA

W przypadku przyjcia wickszej dawki leku Aripiprazole STADA nizalecit lekarz (lub jeeli ktos
inny przypt pewna ilos¢ nieprzeznaczonego dla niego leku Aripiprazole SAADiezwtocznie
nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem prowadzym. W przypadku trudrici uzyskania kontaktu

z lekarzem, nalgy ud& sie do najblizszego szpitala, zabiegajze sob opakowanie leku.

U pacjentéw, ktérzy przy|i zbyt duza dawlke arypiprazolu, wysipity nastpujace objawy:
» szybkie bicie serca, pobudzenie/agresja, problempwg;
* nietypowe ruchy ciata (szczegdlnie twarzy lgbyka) i obnienieswiadomdaci.

Inne objawy mog obejmowé:
» ostry stan sptania, napady drgawkowe (padaczkp)aczke, polaczenie gaiczki,
przyspieszonego oddechu, nadmiernego pocseglia si
» sztywna¢ migsni i senndé lub ospaté¢, zwolniony oddech, diawienieesiwysokie lub niskie
cisnienie krwi, nieprawidtowy rytm akcji serca.



Jeli u pacjenta wysipi ktorykolwiek z powyszych objawdw, naly niezwtocznie skontaktowéesie
z lekarzem lub szpitalem.

Pominiecie zastosowania leku Aripiprazole STADA

W przypadku pomiricia dawki pacjent powinien przy pominktg dawle, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Nie nalgy przyjmowa& dwoch dawek jednego dnia. Nie nglestosowa dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pomgtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aripiprazole STADA

Nie wolno przerywé leczenia jéi pacjent poczuje silepiej.

Bardzo wane jest aby lek Aripiprazole STADA przyjmowagodnie z zaleceniami lekarza i przez
okres zalecony przez lekarza.

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

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Czeste dziatania niepaadane (mog dotyczy do 1 na 10 pacjentow):
* cukrzyca,

« zaburzenia snu,

e uczucie ¢ku,

* uczucie niepokoju i brak naiwosci spokojnego siedzenia lub stania,
* niekontrolowane denie, ruchy z szarpggiem lub ruchy wice , zespét ,niespokojnych nég”,
* drzenie,

* bol glowy,

* Zzmeczenie,

* senngc¢,

* uczucie pustki w gtowie,

* drzenie obrazu i niewytme widzenie,

* zmniejszenie liczby wyptdien lub trudndci z wypr&nieniem,

* niestrawnéc,

* nudngci,

* nadmierne wydzielanidiny,

* wymioty,

* uczucie zmczenia.

Niezbyt czste dziatania niepa@adane (mog dotyczy do 1 na 100 pacjentow):

* zmniejszone gtenie prolaktyny we krwi,

e zbyt duwe stzenie cukru we krwi,

» depresja,

» zmiany dotyczce seksualrizi lub nadmierne zainteresowanie seksem,

» niekontrolowane ruchy jamy ustnejzjka i kaiczyn (p&na dyskineza),

» zaburzenia mgéni powodujce ruchy skgcania (dystonia),

» podwdjne widzenie,

» szybkie bicie serca,

* zmniejszenie énhienia krwi w pozycji stgjcej, powodujce zawroty gtowy, uczucie pustki w
gtowie lub omdlenie,

o czkawka.

Czestoé¢ nieznana (czstosé nie maze by¢ okreslona na podstawie dosfpnych danych)



Nastpujace dziatania niepadane zgtaszano po wprowadzeniu do obrotu arypihrazg@ostaci
doustnej, ale estasé ich wystpowania nie jest znana:

zmniejszona liczba biatych krwinek,

zmniejszona liczba plytek krwi,

reakcje alergiczne (np. olgkzjamy ustnej,gzyka, twarzy i gardtawiad, wysypka),
wystapienie cukrzycy lub zaostrzenie jej przebiegu, kea&etonowa (obecrs6 zwigzkdw
ketonowych we krwi i moczu) luipigczka,

dwze stzenie cukru we krwi,

mate s¢zenie sodu we krwi,

utrata apetytu (jadtowst),

zmniejszenie masy ciafa,

zwickszenie masy ciata,

mysli samobdjcze, proby samobdjcze i dokonane samtvbejs

uczucie agresiji,

pobudzenie,

nerwowac,

jednoczesne wygbowanie gogczki, sztywndci miesni, przyspieszonego oddechu, pocenia
sie, ograniczenigwiadomdaci i nagtych zmian éhienia oraz zmian ¢staici pracy serca,
omdlenia (ztéliwy zespdt neuroleptyczny),

drgawki,

zespot serotoninowy (reakcja, ktorarmgowodowa uczucia wielkiej radéi, ospatéc,
niezbornd¢ ruchow, niepokdj, zwtaszcza ruchowy, uczucie upiej@lkoholowego, gaczke,
pocenie si lub sztywng¢ miesni),

zaburzenia mowy,

unieruchomienie gatek ocznych w jednej pozycii,

nagta niewyjanionasmiere,

zagraajacy zyciu nieregularny rytm serca,

atak serca (zawat gfinia sercowego),

wolne bicie serca,

zakrzepy krwi wzytach, szczegodlnie wytach ndg (do objawdw natg obrzk, bdl i
zaczerwienienie nog), ktére mpgrzemieszczasic naczyniami krwionénymi do ptuc
powodupc bél w klatce piersiowej i truddoi w oddychaniu (j@i u pacjenta wysipi
ktorykolwiek z tych objawdw musi on natychmiastasit sic do lekarza),

wysokie cknienie krwi,

omdlenia,

przypadkowe zachipiecia pokarmem z ryzykiem wygiienia zapalenia ptuc,

skurcz mésni wokot giasni,

zapalenie trzustki,

trudnasci w przetykaniu,

biegunka,

dyskomfort w jamie brzusznej,

dyskomfortzotadka,

niewydolna¢ watroby,

zapalenie wtroby,

zazblcenie skéry i biatych eZci gatek ocznych,

nieprawidtowe wyniki testow wirobowych,

wysypka skérna,

nadwraliwos¢ naswiatto,

lysienie,

nadmierne pocenie,

nieprawidtowy rozpad méni prowadacy do zaburzéw funkcjonowaniu nerek,

bol miesni,



e  SZtywna¢,

* mimowolne oddawanie moczu,

* trudncci w oddawaniu moczu,

» zespot abstynencyjny u noworodkéw w przypadku reme na lek w okresie giy,

» przedizony i (lub) bolesny wzwaod,

» trudnaici w regulacji podstawowej temperatury ciata lubggrzanie,

* bol w piersiach,

* puchngcie ik, kostek lub stép,

» w badaniach krwi: zwkszone wahaniagtenia cukru we krwi, zwkszenie 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 hazardu mpowaznych konsekwencji
osobistych lub rodzinnych,

— zmienione hdz zwickszone zainteresowanie sfexeksualg i zachowania znageo
niepokojce pacjenta lub innych, na przyktad wzmooy pogd seksualny,

— niekontrolowane nadmierne zakupy lub wydawanieipdzy,

— niepohamowane dghrstwo (jedzenie diych ilosci pozywienia w krétkim czasie) lub
jedzenie kompulsywne (jedzeniegs®j paywienia ni zazwyczaj i wgcej niz potrzeba
do zaspokojenia gtodu),

- poped do wibéczgostwa.

Jezeli wystpia u pacjenta tego typu zachowania, powinien powedzinich lekarzowi, ktéry
omowi z pacjentem sposoby leczenia lub zmniejszgalaobjawow.

U pacjentéw w podesztym wieku z demengizyjmugcych arypiprazol opisano wgej przypadkow
zakaczonych zgonem. Ponadto zanotowano przypadki udatdWmini" udarow.

Dodatkowe dziatania niepdadane u dzieci i mtodziey

U miodziezy w wieku 13 lat i starszej wygiowaty dziatania niepadane o podobnej egtdici

i rodzaju jak u dorostych, z watkiem sennéci, niekontrolowanych drgalub ruchéw, niepokoju
ruchowego i zraczenia, wysipujacych bardzo agto (czsciej niz u 1 pacjenta na 10) oraz bélu w
goérnej czsci brzucha, suchiei w jamie ustnej, zwkszonego bicia serca, przyrostu masy ciata,
zwiekszenia apetytu, denia mgsni, niekontrolowanych ruchow Kezyn oraz zawrotéw glowy,
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 niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub gighiarce. Dziatania
niepazadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata
Produktow Leczniczych Uerdlu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextygch

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 492 13 01

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywd lek Aripiprazole STADA



Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.
Nie stosowa tego leku po uptywie terminu émaosci zamieszczonego na blistrze i pudetku.

Brak specjalnych zaleaalotyczcych temperatury przechowywania. Przechowywaoryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed wilgaci

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytd
farmaceu, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aripiprazole STADA

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

- Pozostate skladniki to: mannitol, maltodekstryrelulowza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ B),
sodu wodorowglan, kwas winowy, krzemionka koloidalna bezwodsegharyna sodowa (E 954),
aromat waniliowy (substancje aromatygg, naturalne substancje aromatyeaj laktoza,
magnezu wglan zasadowy), magnezu stearyniggiaza tlenekoity (E 172).

Jak wyglada lek Aripiprazole STADA i co zawiera opakowanie

Tabletki Aripiprazole STADA, 15 mgasokragte, ptaskie, bladdaite z rozproszonymi plamkami,
o srednicy 10 mm.

Lek jest dosfpny w blistrach zawieragych 28 tabletek lub 28x1 tabletka pakowanych vuteive
pudetka.

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Badel, Niemcy

Wytwércy/Importerzy

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2—18, 61118 Bdldel, Niemcy
Centrafarm Services B.V., Nieuwe Donk 9, NL- 4870 Btten-Leur, Holandia
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36, 1190 Wiensfria

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

Austria: Aripiprazol STADA 15 mg Tabletten
Belgia: Aripiprazole EG 15 mg tabletten
Chorwacja : Aripiprazol STADA 15 mg tablete
Dania: Aripiprazol STADA

Finlandia: Aripiprazol STADA

Francja: Aripiprazole EG 15 mg comprimé
Hiszpania: Aripiprazol STADA 15 mg comprimidos EFG
Holandia: Aripiprazol CF 15 mg tabletten
Luksemburg: Aripiprazol EG 15 mg comprimés
Niemcy: Aripiprazol STADA 15 mg Tabletten
Polska: Aripiprazole STADA

Portugalia: Aripiprazol Ciclum

Rumunia: Aripiprazol STADA 15 mg comprimate
Stowacja: Aripiprazol STADA 15mg tablety
Stowenia: Aripiprazol STADA 15 mg tablete



Szwecja: Aripiprazol STADA
Wegry: Aripiprazol STADA 15mg tabletta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 18.07.2019



