Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Aripiprazole ratiopharm 5 mg tabletit
Aripiprazole ratiopharm 10 mg tabletit
Aripiprazole ratiopharm 15 mg tabletit
Aripiprazole ratiopharm 30 mg tabletit

aripipratsoli

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, sillii se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny 144kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAméa
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Aripiprazole ratiopharm on ja mihin sitd kéytetdan

Mité sinun on tiedettdvid, ennen kuin kédytdt Aripiprazole ratiopharm -tabletteja
Miten Aripiprazole ratiopharm -tabletteja kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Aripiprazole ratiopharm -valmisteen sédilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AU e

1. Mité Aripiprazole ratiopharm on ja mihin siti kiytetéiin

Aripiprazole ratiopharm -valmisteen vaikuttavan aineen nimi on aripipratsoli, ja se kuuluu
psykoosilddkkeiden ryhmain. Sitd kdytetdédn aikuisten seké vahintidén 15-vuotiaiden nuorten hoitoon
sairauksissa, joiden oireisiin kuuluvat harha-aistimukset, kuten kuulo-, néko- tai tuntoharhat,
epaluuloisuus, harhaluulot, sekava puhe ja kdyttaytyminen seki tunne-elamén kdyhyys. Tallaiseen
sairauteen voi liittyd myds masentuneisuutta, syyllisyyden tunteita, ahdistuneisuutta tai
jannittyneisyytta.

Aripiprazole ratiopharm -tabletteja kéytetéédn aikuisten ja vdhintddn 13-vuotiaiden potilaiden hoitoon
sairauden tilassa, jonka oireita ovat poikkeavalla tavalla kohonnut mieliala, valtava energisyys,
selvasti viahdisempi unen tarve kuin tavallisesti, vuolas nopea puhe ja vilkas ajatuksenriento ja joskus
voimakas drtyisyys. Se my0s estdd timin sairauden tilan uusiutumisen aikuispotilailla, joihin
Aripiprazole ratiopharm -hoito on tehonnut.

Aripipratsolia, jota Aripiprazole ratiopharm sisiltd4, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Aripiprazole ratiopharm -tabletteja
Ali kiiytd Aripiprazole ratiopharm -tabletteja
o jos olet allerginen aripipratsolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa

6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin kdytit Aripiprazole ratiopharm -valmistetta.



Aripipratsolihoidon aikana on raportoitu itsemurha-ajatuksista ja itsetuhoisesta kdyttaytymisesta.
Kerro heti 1ddkérille, jos ajattelet tai tunnet halua vahingoittaa itseési.

Kerro heti lddkérille, jos sinulla on lihasjaykkyyttd tai -joustamattomuutta, joihin liittyy korkea kuume,
hikoilu, tajunnantason muutokset tai hyvin nopea tai epasdéanndllinen sydamen lyontitiheys.

Kerro ladkérille ennen Aripiprazole ratiopharm -hoidon aloittamista, jos sinulla on

o korkea verensokeri (jonka tunnusomaisia oireita ovat lisdéntynyt jano, virtsaméaarin
kasvaminen, lisdantynyt ruokahalu ja heikkouden tunne) tai suvussasi on esiintynyt diabetesta

o kouristuskohtauksia, jolloin ladkéri saattaa seurata tilaasi tavallista tarkemmin

. tahdosta riippumattomia epasdanndllisia lihasliikkeitd, erityisesti kasvojen alueella

. jokin sydédn- tai verisuonisairaus tai jos suvussasi on sydén- tai verisuonisairauksia, aivohalvaus
tai aivoverenkierron héiriitd, epdnormaali verenpaine

. verihyytymié tai suvussasi on esiintynyt verihyytymid, koska psykoosildékkeiden yhteydessa on
esiintynyt verihyytymien muodostumista

. aiempaa kokemusta liiallisesta pelaamisesta.

Jos havaitset painosi nousevan, tai jos sinulle ilmaantuu liikehairi6ita, arkieldmaia haittaavaa
uneliaisuutta, nielemisvaikeuksia tai allergisia oireita, kerro niisté ladkérille.

Jos olet iakkdadmpi potilas ja sairastat dementiaa (muistin ja muiden alyllisten toimintojen
heikkenemistd), sinun tai hoitajasi/ldhiomaisesi tulee ilmoittaa ladkérillesi, jos sinulla on joskus ollut
aivohalvaus tai aivoverenkierron héirioitd.

Kerro ladkarille, jos sind, perheenjdsenesi tai hoitajasi huomaatte, ettd sinulla on voimakas halu tai
tarve kdyttaytya tavalla, joka on epédtavallista sinulle, etkd pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai
muille. Téllaista kdytostd kutsutaan impulssikontrollin héirioksi. Se voi ilmeté pelihimona,
ylensydmisend tai tuhlaamisena, epitavallisen voimakkaana seksuaaliviettind tai seksuaalisten
ajatusten tai tuntemusten lisddntymisena.

Ladkarin voi olla tarpeen muuttaa annostasi tai lopettaa ladkityksesi.

Aripipratsoli voi aiheuttaa uneliaisuutta, verenpaineen laskua ylds noustessa, heitehuimausta seké
muutoksia litkunta- ja tasapainokyvyssd, jotka voivat johtaa kaatumisiin. Varovaisuutta on
noudatettava, etenkin jos olet idkés tai heikkokuntoinen.

Lapset ja nuoret
Tata ladkettd ei saa kayttid alle 13-vuotiaille lapsille tai nuorille. Sen turvallisuutta ja tehoa tdssi
ikdryhmaissa ei tiedetd.

Muut lddikevalmisteet ja Aripiprazole ratiopharm
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kédyttdnyt tai saatat
ottaa muita ladkkeitd.

Verenpaineldikkeet: Aripiprazole ratiopharm saattaa voimistaa verenpaineen alentamiseen
tarkoitettujen lddkkeiden vaikutusta. Kerro aina ladkérille, jos sinulla on verenpainelddkitys.

Aripiprazole ratiopharm -valmisteen kéyttd samanaikaisesti jonkin muun l4ddkkeen kanssa voi
tarkoittaa, ettd lddkdrin on muutettava Aripiprazole ratiopharm -tablettien tai muiden ld4kkeiden
annostusta. On erityisen tarkedd ilmoittaa ladkérille, jos kaytat:

o rytmihdirioladkkeitd (kuten kinidiini, amiodaroni, flekainidi)

o masennuslidkkeitd (kuten fluoksetiini, paroksetiini, venlafaksiini) tai masennuksen ja
ahdistuneisuuden hoitoon kdytettyd rohdosvalmistetta (mikikuisma)

. sieni-infektioon tarkoitettuja ladkkeitd (kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli)



o joitakin HIV-infektion hoitoon kdytettivia ladkkeitd (kuten efavirentsi, nevirapiini tai proteaasin
estdjd, esim. indinaviiri, ritonaviiri)

. epilepsian hoitoon kéytettiavid, kouristuksia estdvia ladkkeitd (kuten karbamatsepiini, fenytoiini,
fenobarbitaali, primidoni)
o erditi antibiootteja, joita kdytetdin tuberkuloosin hoidossa (rifabutiini, rifampisiini)

Némai lddkkeet saattavat lisdtd haittavaikutusten vaaraa tai vihentdd Aripiprazole ratiopharm -
valmisteen tehoa; jos havaitset epitavallisia oireita kayttdessési nditd 1adkkeitd Aripiprazole
ratiopharm -valmisteen kanssa, kiénny ladkéarin puoleen.

Serotoniinipitoisuutta lisddvia ladkkeita, joita kdytetddn tyypillisesti masennuksen, yleistyneen
ahdistuneisuushiirion, pakko-oireisen héirion ja sosiaalisten tilanteiden pelon sekd migreenin ja kivun
hoidossa:

. selektiivisid serotoniinin takaisinoton estdjid (SSRI-ladkkeitd) (kuten paroksetiini ja
fluoksetiini), joita kdytetddn masennuksen, pakko-oireisen hiirion ja ahdistuneisuuden hoitoon

. muita masennusliikkeitd (kuten venlafaksiini ja tryptofaani), joita kdytetddn vaikea-asteisen
masennuksen hoitoon

o trisyklisia 14ddkkeité (kuten klomipramiini ja amitriptyliini), joita kdytetddn masennuksen
hoitoon

o makikuismaa (Hypericum perforatum), rohdosta, jota kdytetdén lievin masennuksen hoitoon

o kipuldékkeitd (kuten tramadoli ja petidiini), joita kdytetdén kivunlievitykseen

o triptaaneja (kuten sumatriptaani ja tsolmitriptaani), joita kéytetdén migreenin hoitoon.

Nama ladkkeet saattavat lisdtd haittavaikutusten vaaraa. Jos kéytit jotakin néista ladkkeista
samanaikaisesti Aripiprazole ratiopharm -valmisteen kanssa ja sinulle kehittyy epétavallisia oireita,
ota yhteys laédkériin.

Aripiprazole ratiopharm ruuan ja alkoholin kanssa
Téma ladke voidaan ottaa ateria-ajoista riippumatta. Alkoholin kéyttdd on véltettava.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttoa.

Jos diti on kéyttinyt Aripiprazole ratiopharm -valmistetta raskauden kolmen viimeisen kuukauden
aikana, vastasyntyneelld saattaa esiintyd oireina esim.: vapinaa, lihasten jaykkyyttd tai heikkoutta,
uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy néité
oireita, ota yhteys ladkariin.

Jos otat Aripiprazole ratiopharm -laékettd, ladkéri keskustelee kanssasi siitd, voitko imettdd lastasi, vai
et. Asiaa harkittaessa otetaan huomioon lddkehoidosta sinulle koituva hydty, seki lapsellesi
imetyksestd koituva hyoty. Suositeltavinta olisi valita jompikumpi, 1adkitys tai imetys, mutta ei
molempia. Jos kéytat tatd 1ddkettd, keskustele ladkédrin kanssa siitd, mika olisi paras tapa ruokkia
lapsesi.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Talla ladkkeelld hoidettaessa saattaa ilmetd huimausta ja ndkohairioita (ks. kohta 4). Tdmaé on otettava
huomioon, kun tarvitaan tayttd valppautta, esim. autoa ajettaessa ja koneita kéytettdessa.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Aripiprazole ratiopharm sisiltii laktoosia ja natriumia

Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkéarin kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Téma ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.



3. Miten Aripiprazole ratiopharm -tabletteja kiytetain

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 148kéri on méérannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille on 15 mg kerran vuorokaudessa. Ladkéri voi kuitenkin mééritd sinulle
pienemmén tai suuremman annoksen, ja enimmaéisannos on 30 mg kerran vuorokaudessa.

Kiytto lapsille ja nuorille

Hoito voidaan aloittaa pienelld annoksella esim. oraaliliuoksella (nestemaéiselld ladkemuodolla).
Annosta voidaan nostaa asteittain nuorille suositeltuun piiviannokseen, 10 mg kerran
vuorokaudessa. Ladkari voi kuitenkin méérétd pienemman tai suuremman annoksen, enintdén 30 mg
kerran vuorokaudessa.

Jos sinusta tuntuu, ettd Aripiprazole ratiopharm -tablettien vaikutus on liian voimakas tai liian heikko,
kerro asiasta ladkarille tai apteekkiin.

Aripiprazole ratiopharm otetaan suun kautta.

Pyri ottamaan Aripiprazole ratiopharm -tabletti joka piivi samaan aikaan. Voit ottaa sen joko
ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

5 mg: Ota tabletti aina veden kanssa ja niele se kokonaisena.

10 mg, 15 mg, 30 mg: Ota tabletti aina veden kanssa. Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

Vaikka vointisi olisi jo parempi, 414 muuta péivittdistd Aripiprazole ratiopharm-annostasi, dlaka
keskeytd hoitoa neuvottelematta ensin ladkarin kanssa.

Jos otat enemmiin Aripiprazole ratiopharm -tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina
yhteytté 14dkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota lddkepakkaus mukaasi.

Potilailla, jotka ovat ottaneet liikaa aripipratsolia, on esiintynyt seuraavia oireita:
o nopea syddmensyke, kiihtyneisyys/aggressiivisuus, puhevaikeudet
o epétavallisia liikkeitd (erityisesti kasvojen tai kielen alueella) ja tajunnan tason alenemista.

Muita oireita voivat olla:

o akillinen sekavuus, kouristuskohtaukset (epilepsia), kooma, seuraavien oireiden esiintyminen
yhdessé: kuume, hengityksen nopeutuminen, hikoilu, lihasjaykkyys ja uneliaisuus tai unisuus,
hengityksen hidastuminen, tukehtumisen tunne, korkea tai matala verenpaine, syddmen
rytmihdiriot.

Ota vilittomasti yhteys laékariin tai sairaalaan, jos sinulla esiintyy jokin edellé mainituista oireista.

Jos unohdat ottaa Aripiprazole ratiopharm -tablettisi
Jos olet unohtanut ottaa yhden annoksen, ota unohtunut annos heti kun muistat, mutta 4l4 ota kahta
annosta samana paivana.

Jos lopetat Aripiprazole ratiopharm — valmisteen kiyton
Alé lopeta hoitoa sen takia, ettd sinulla on parempi olo. On tarkedi, ettd jatkat tablettien ottamista niin
kauan kuin 1d4kéri on madrénnyt.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi enintiin 1 henkilolli 10:sta)
diabetes mellitus,

univaikeudet,

ahdistuneisuus,

levottomuus ja kyvyttdmyys pysytelld tai istua paikoillaan,

akatisia (epamiellyttiva sisdisen levottomuuden tunne ja pakottava tarve liikkua jatkuvasti),
hallitsemattomat nykivét, nytkéhtelevit tai vaantelehtivét liikkeet,
vapina,

paédnsarky,

vasymys,

uneliaisuus,

huimaus,

vapina ja ndén hdmértyminen,

ulostamiskertojen harveneminen tai ulostamisvaikeudet,
ruoansulatushairiot,

pahoinvointi,

lisddntynyt syljeneritys,

oksentelu,

vasyneisyys.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi enintiin 1 henkilolld 100:sta)
pienentynyt tai suurentunut prolaktiinihormonin pitoisuus veressa,

kohonnut verensokeripitoisuus,

masennus,

muuttunut tai lisdéntynyt seksuaalinen halu,

suun, kielen ja raajojen hallitsemattomat liikkeet (tardiivi dyskinesia),
lihasjénteyshdirid, joka aiheuttaa vééantelehtivid liikkeitd (dystonia),

levottomat jalat,

kahtena ndkeminen,

silmien valoherkkyys,

nopea syddmen syke,

verenpaineen lasku seisomaan noustaessa, mikd aiheuttaa huimausta, pyorrytysta tai
pyOrtymisen,

o hikka.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu suun kautta otettavan aripipratsolin tultua markkinoille,
mutta niiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin)

. valkosolujen méérdn viheneminen, verihiutaleiden mééran viheneminen,
. allerginen reaktio (esim. suun, kielen, kasvojen tai kurkun turpoaminen, kutina, ihottuma),
. diabeteksen puhkeaminen tai olemassa olevan diabeteksen paheneminen, ketoasidoosi (ketonien

esiintyminen veressd ja virtsassa) tai tajuttomuus,
veren matala natriumarvo,

ruokahaluttomuus (anoreksia),

painonlasku,

painonnousu,

itsemurha-ajatukset, itsemurhayritykset ja itsemurha,
aggressiivisuus,

kiihtyneisyys,

hermostuneisuus,



pahanlaatuinen neuroleptioireyhtymaé, johon kuuluvat kuume, lihasjaykkyys, hengityksen

nopeutuminen, hikoilu, tajunnantason lasku ja dkilliset verenpaineen ja syddmen syketiheyden

muutokset,

kouristuskohtaukset,

serotoniinioireyhtyma (tila, joka voi aiheuttaa suurta onnen tunnetta, uneliaisuutta, kompelyytta,

levottomuutta, juopumuksen tunnetta, kuumetta, hikoilua ja lihasjaykkyyttd),

puheen héiriét,

silmdmunien kiinnittyminen yhteen asentoon,

dkkikuolema,

hengenvaaralliset rytmihéiriot,

sydénkohtaus,

syddmen sykkeen hidastuminen,

verihyytymaét laskimoissa, erityisesti alaraajoissa (oireita ovat alaraajan turpoaminen, kipu ja

punoitus), joista ne voivat kulkeutua verisuonten kautta keuhkoihin aiheuttaen rintakipua ja

hengitysvaikeuksia (jos havaitset jonkin ndistd oireista, hakeudu heti ldékérin hoitoon),

korkea verenpaine,

pyOrtyminen,

ruoan joutuminen henkitorveen ja siitd seuraava keuhkokuumeen (keuhkoinfektion) riski,

lihaskouristukset ddnihuulten alueella,

haimatulehdus,

nielemisvaikeudet,

ripuli,

vatsavaivat,

mahavaivat,

maksan vajaatoiminta,

maksatulehdus,

ihon ja silménvalkuaisen keltaisuus,

poikkeavat maksa-arvot,

ihottuma,

ihon valoherkkyys,

kaljuus,

runsas hikoilu,

vakavat allergiset reaktiot, kuten ladkkeeseen liittyva yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma

(DRESS). DRESS-oireyhtyma ilmenee alkuun flunssan kaltaisina oireina ja kasvoihottumana ja

sen jdlkeen laajempana ihottumana, kuumeena, suurentuneina imusolmukkeina, verikokeissa

havaittavina kohonneina maksaentsyymiarvoina ja tietyntyyppisten valkosolujen méérén

lisdéntymisend (eosinofilia)

lihassolujen epidnormaali hajoaminen, miké voi aiheuttaa munuaisongelmia, lihaskipu,

Jaykkyys,

tahdosta riippumaton virtsankarkailu (inkontinenssi),

virtsaamisvaikeudet,

vastasyntyneen lddkeainevieroitusoireyhtyma4, jos vauva on altistunut ladkkeelle raskauden

aikana,

pitkittynyt ja/tai kivulias erektio,

ruumiinldmmon séételyhiiriot tai kohonnut ruumiinldmpd,

rintakipu,

kisien, nilkkojen tai jalkojen turvotus,

verikokeet: verensokeriarvojen nousu tai vaihtelu, glykosyloityneen hemoglobiinin pitoisuuden

lisddntyminen,

kyvyttdmyys vastustaa haitallisia mielijohteita, himoa tai halua tehdé asioita, jotka voivat olla

haitaksi itselle tai muille, kuten:

- voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista seurauksista huolimatta

- muuttunut tai lisdéntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kdyttdytyminen, esimerkiksi
lisdéntynyt seksuaalivietti, joka haittaa merkittdvésti sinua tai muita

- kontrolloimaton ja liiallinen ostelu tai tuhlaaminen
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- ahmiminen (suurten ruokaméérien syominen lyhyessé ajassa) tai pakkomielteinen
sydminen (syominen enemmin kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen)

- vimma kuljeksia.

Kerro ladkarille, jos havaitset mitd tahansa téllaista kayttdytymistd. Ladkari keskustelee kanssasi

siitd, miten téllaisia oireita voidaan hallita tai vihentda.

Iakkailla dementiapotilailla on esiintynyt lisdéntynyttd kuolleisuutta aripipratsolihoidon yhteydessa.
Lisiksi on esiintynyt aivohalvaustapauksia tai lievempié aivoverenkierron hairigita.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

13-vuotiaat tai sitd vanhemmat nuoret kokivat haittavaikutuksia, jotka olivat esiintyvyydeltdin ja
tyypiltddn samankaltaisia kuin aikuisilla. Kuitenkin uneliaisuus, hallitsemattomat nykivét tai
nytkéhtelevat liikkkeet, levottomuus ja visymys olivat hyvin yleisié (saattaa esiintyd useammalla kuin
yhdelld potilaalla 10:sté) ja yldvatsakipu, suun kuivuminen, syddmensykkeen tiheneminen,
painonnousu, lisdéntynyt ruokahalu, lihasten nytkéhtely, raajojen hallitsemattomat liikkeet sekd
huimaus, etenkin noustaessa makuulta tai istumasta pystyasentoon, olivat yleisii (saattaa esiintya
enintiddn yhdelld potilaalla 10:std).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ldfkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Aripiprazole ratiopharm -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd niakyville.

Ali kiyti titi ladkettd lipipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivaimaardn (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopdivamaird tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivia.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Léskkeitd ei tule heittdéd viemériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitéi Aripiprazole ratiopharm sisiltai
o Vaikuttava aine on aripipratsoli.
5 mg: jokainen tabletti sisiltdd 5 mg aripipratsolia
10 mg: jokainen tabletti sisdltdd 10 mg aripipratsolia
15 mg: jokainen tabletti siséltdd 15 mg aripipratsolia
30 mg: jokainen tabletti sisdltdd 30 mg aripipratsolia
e Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, maissitirkkelys, keltainen
rautaoksidi (E172) (5 mg ja 15 mg), punainen rautaoksidi (E172) (10 mg ja 30 mg),
hydroksipropyyliselluloosa, kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti.



Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

5 mg

Vaalean keltainen, pyored, litted viistoreunainen tabletti, jossa on merkinti 5" yhdelld puolella ja sen
toinen puoli on siled.

10 mg

Pinkki tai vaaleanpunainen, soikea tabletti, jossa on merkintd 10 yhdelld puolella ja jakoura toisella
puolella. Tabletin voi jakaa yhtéd suuriin annoksiin.

15 mg

Vaalean keltainen, pyored, litted viistoreunainen tabletti, jossa on merkintd 15 yhdella puolella ja
jakoura toisella puolella. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

30 mg

Pinkki tai vaaleanpunainen pyored, kaksoiskupera tabletti, jossa on merkintd 230" yhdelld puolella ja
jakoura toisella puolella. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Aripiprazole ratiopharm 5 mg on saatavana pakkauskoissa 10, 14, 28, 28 x 1, 30, 49, 56 ja 98 tablettia.
Aripiprazole ratiopharm 10 mg on saatavana pakkauskoissa 10, 14, 28, 28 x 1, 30, 49, 56 ja 98
tablettia.

Aripiprazole ratiopharm 15 mg on saatavana pakkauskoissa 10, 14, 28, 28 x 1, 30, 49, 56 ja 98
tablettia.

Aripiprazole ratiopharm 30 mg on saatavana pakkauskoissa 10, 14, 30, 49, 56 ja 98 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Saksa

Valmistaja:

PLIVA Hrvatska d.o.o0. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb

Kroatia

Actavis Ltd

BLB015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN3000

Malta

PharmaPath S.A.
28is Oktovriou 1
Agia Varvara, 123 51
Kreikka

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tiaméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.2.2024.



Bipacksedel: Information till patienten

Aripiprazole ratiopharm 5 mg tabletter
Aripiprazole ratiopharm 10 mg tabletter
Aripiprazole ratiopharm 15 mg tabletter
Aripiprazole ratiopharm 30 mg tabletter

aripiprazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vénd dig till ldkare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Aripiprazole ratiopharm &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Aripiprazole ratiopharm -tabletter
Hur du anvinder Aripiprazole ratiopharm -tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Aripiprazole ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Aripiprazole ratiopharm ér och vad det anvénds for

Aripiprazole ratiopharm innehaller den aktiva substansen aripiprazol och tillhér en grupp lakemedel
som kallas antipsykotiska ldkemedel. Det anvinds for att behandla vuxna personer och ungdomar fran
15 &r och uppat som lider av en sjukdom som kénnetecknas av att personen hor, ser eller upplever
saker som inte finns dér, dr misstdnksam, tror felaktiga saker, talar och beter sig inkonsekvent samt
visar brist pa kénslor. Personer i detta tillstdnd kan ocksa kdnna sig deprimerade, skyldiga, dngsliga
eller spénda.

Aripiprazole ratiopharm tabletter anvénds for att behandla vuxna personer och ungdomar frén 13 ar
och uppét som lider av ett tillstdnd som tar sig uttryck i att personen t ex kénner sig "hog", har
overskottsenergi, behover mycket mindre somn 4n vanligt, talar vildigt snabbt och med snabbt flode
av idéer och ibland &r starkt irriterad. Hos vuxna patienter som har fatt effekt av Aripiprazole
ratiopharm tabletter motverkar lakemedlet dven att tillstandet upptrader igen.

Aripiprazol som finns i Aripiprazole ratiopharm kan ocksé vara godkéind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Aripiprazole ratiopharm-tabletter
Anviénd inte Aripiprazole ratiopharm:
e om du ér allergisk mot aripiprazol eller ndgot annat innehallsdmne i detta lidkemedel (anges i

avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvénder Aripiprazole ratiopharm.



Sjalvmordstankar och sjdlvmordsbeteenden har rapporterats vid behandling med aripiprazol. Tala
omedelbart om for din ldkare om du har tankar pa eller en kénsla av att vilja skada dig sjilv.

Tala omedelbart om for likare om du drabbas av muskelstelhet eller ororlighet med hog feber,
svettningar, fordandrat sinnestillstdnd eller mycket snabb eller oregelbunden puls.

Innan du fér behandling med Aripiprazole ratiopharm, ska du tala om for din likare om du har

o hogt blodsocker (vilket kan ge symtom som 6verdriven torst, 6kad urinmingd, dkad aptit och
svaghetskénsla) eller diabetes inom familjen

o kramper (krampanfall), eftersom din lékare eventuellt vill f6lja upp dig noggrannare

o ofrivilliga, oregelbundna muskelrorelser, sérskilt i ansiktet

o hjartkérlsjukdomar, hjartkirlsjukdomar inom familjen, slaganfall (stroke) eller 6vergaende, létta
slaganfall (TIA), onormalt blodtryck

. blodproppar eller blodproppar inom familjen, eftersom antipsykotika har forknippats med
bildning av blodproppar

. tidigare historik av oldmpligt spelbeteende.

Tala om for 1dkaren om du mérker att du gér upp i vikt, utvecklar ett onormalt rérelsemdnster,
upplever en trotthet som péverkar normala dagliga aktiviteter, upplever svarigheter att svilja eller far
allergiska symtom.

Om du ér éldre och lider av demens (har minnesforlust eller lider av ndgra andra mentala stérningar)
bor du eller en anhorig/vardnadshavare berétta for din likare om du nadgon gang har haft ett slaganfall
eller 6vergéende, litt slaganfall.

Tala om for lakare om du eller din familj/vardgivare uppmarksammar att du utvecklar drifter eller
begér att upptrdda pa ett for dig ovanligt sétt och att du inte kan motsta impulsen, driften eller
lockelsen att utfora aktiviteter som kan skada dig sjilv eller andra. Detta kallas stord impulskontroll.
Det kan omfatta beteenden som spelberoende, 6verdrivet dtande eller kopbeteende, onormalt hog
sexualdrift eller 6kad upptagenhet av stindiga tankar pa sex eller sexuella kénslor.

Din ldkare kan behdva justera dosen eller avsluta medicineringen.

Aripiprazol kan orsaka désighet, blodtrycksfall som uppstar nér man reser sig upp, yrsel och
forandringar av rorelseférmagan samt formagan att halla balansen, vilket kan leda till fallolyckor.
Forsiktighet bor iakttas, i synnerhet om du dr en dldre eller forsvagad patient.

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 13 &r ska inte anvinda detta likemedel. Det &r inte kint om det ar sdkert
och effektivt for dessa patienter.

Andra likemedel och Aripiprazole ratiopharm
Tala om for lékare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvdnda
andra ldkemedel.

Blodtryckssidnkande ldkemedel: Aripiprazole ratiopharm kan 6ka effekten av lakemedel som anvénds
for att sdnka blodtrycket. Tala darfor om for din ldkare om du anvénder négot ldkemedel for att hélla
ditt blodtryck under kontroll.

Niér Aripiprazole ratiopharm tas tillsammans med vissa andra lakemedel kan det innebéra att 1dkaren
behover dndra din dos av Aripiprazole ratiopharm eller de andra ldkemedlen. Det &r sirskilt viktigt att
ndmna foljande for din ldkare:

. lakemedel for att korrigera hjartrytmen (sdsom kinidin, amiodaron, flekainid)

. antidepressiva lakemedel eller naturlikemedel f6r behandling av depression eller angest (sasom
fluoxetin, paroxetin, venlafaxin, johannesort)

o lakemedel mot svampinfektioner (sdésom ketokonazol, itrakonazol)

o vissa lidkemedel for behandling av HIV-infektion (som efavirenz, nevirapin och

proteashdmmare som t.ex. indinavir, ritonavir)
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o kramplosande likemedel som anvénds for att behandla epilepsi (sdésom karbamazepin, fenytoin,
fenobarbital)

. vissa antibiotika som anvénds for att behandla tuberkulos (rifabutin, rifampicin)

Dessa likemedel kan 6ka risken for biverkningar eller minska effekten av Aripiprazole ratiopharm.

Om du far nagra ovanliga symtom medan du tar nagot av dessa lakemedel tillsammans med

Aripiprazole ratiopharm maste du uppsoka lékare.

Lakemedel som Okar halten av serotonin anvénds huvudsakligen vid sjukdomar som depression,
generaliserat angestsyndrom, tvangssyndrom (OCD) och social fobi samt migrén och smérta:

. selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) (t.ex. paroxetin och fluoxetin) som anvands vid
depression, OCD, paniksyndrom och &ngest

o andra antidepressiva lakemedel (sdsom venlafaxin och tryptofan) som anvénds vid egentlig
depression

. tricykliska antidepressiva (t.ex. klomipramin och amitriptylin) som anvénds vid
depressionssjukdom

. johannesort (Hypericum perforatum) som anviands som naturlikemedel vid lindrig depression

. smartstillande lidkemedel (sdsom tramadol och petidin) som anvénds for att lindra smarta

. triptaner (sdsom sumatriptan och zolmitriptan) som anvénds for behandling av migrén

Dessa ldkemedel kan 6ka risken for biverkningar. Kontakta ldkare om du far négot ovanligt symtom
nér du tar nagot av dessa likemedel tillsammans med Aripiprazole ratiopharm.

Aripiprazole ratiopharm med mat och alkohol
Detta ldkemedel kan tas oberoende av maéltiderna. Alkohol bor undvikas.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga lakare
innan du anvénder detta ldkemedel.

Hos nyfodda barn vars mammor har tagit Aripiprazole ratiopharm under den sista trimestern (de sista
tre manaderna av graviditeten), kan foljande symtom forekomma: skakningar, stela och/eller svaga
muskler, somnighet, upprordhet, andningsproblem och svarigheter att dta. Om ditt barn far nagra av
dessa symtom kan du behova kontakta din ldkare.

Om du tar Aripiprazole ratiopharm kommer din ldkare och du att diskutera om du ska amma eller inte.
Ni ska da 6vervéga vilken nytta behandlingen har for dig jamfort med vilken nytta barnet har av
amningen. Du fér inte bAde amma och ta lakemedlet samtidigt. Tala med din lékare om det bésta séttet
att ge ditt barn mat om du tar detta likemedel.

Koérforméaga och anvindning av maskiner

Yrsel och synproblem kan uppkomma vid behandling med detta lakemedel (se avsnitt 4). Detta ska
beaktas i fall dér fullstdndig uppmarksamhet krivs, t.ex. vid bilkdrning eller hantering av maskiner.
Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvdndning av lidkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i denna
bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Aripiprazole ratiopharm innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviinder Aripiprazole ratiopharm-tabletter

Anvénd alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du dr osiker.
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Rekommenderad dos for vuxna dr 15 mg en ging dagligen. Din lékare kan dock behdva minska
eller 6ka dosen (till hogst 30 mg en gang dagligen).

Anvindning for barn och ungdomar

Behandlingen kan borjas med en lag dos, t.ex. med en oral 16sning (i vitskeform). Dosen kan sedan
Okas gradvis upp till den rekommenderade dosen pa 10 mg en ging dagligen for ungdomar. Din
lakare kan dock behdva minska eller 6ka dosen (till hogst 30 mg en gang dagligen).

Om du upplever att effekten av Aripiprazole ratiopharm é&r for stark eller for svag, vind dig till din
lakare eller apotekspersonal.

Aripiprazole ratiopharm tas oralt.

Forsok ta Aripiprazole ratiopharm tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Det har ingen
betydelse om du tar den tillsammans med eller utan mat.

5 mg: Svilj alltid tabletten hel tillsammans med vatten.

10 mg, 15 mg och 30 mg: Svilj alltid tabletten tillsammans med vatten. Tabletten kan delas i tva lika
stora doser.

Aven om du kinner dig bittre ska du inte Andra eller lata bli att ta din dagliga dos av Aripiprazole
ratiopharm tabletter utan att forst ha talat med din lékare.

Om du har tagit for stor méingd av Aripiprazole ratiopharm

Om du fatt i dig for stor médngd av ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1ikemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt rddgivning. Ta likemedelsforpackningen med dig.

Patienter som har tagit for mycket aripiprazol har fatt foljande symtom:
o snabba hjirtslag, oro/aggressivitet, talsvarigheter.
. ovanliga rorelser (speciellt i ansiktet eller tungan) och sénkt medvetandegrad.

Andra symtom kan vara:

o akut forvirring, krampanfall (epilepsi), koma, en kombination av feber, snabbare andning,
svettningar, muskelstelhet och dasighet eller somnighet, langsammare andning, kvévning, hogt
eller 14gt blodtryck, onormal hjértrytm.

Kontakta omedelbart ldkare eller sjukhus om du far nagot av symtomen som beskrivs ovan.

Om du har glomt att ta Aripiprazole ratiopharm
Om du glommer en dos, ta den sa fort du kommer pa det, men ta inte dubbla doser under samma dag.

Om du slutar att ta Aripiprazole ratiopharm
Avbryt inte behandlingen bara for att du mar béttre. Det dr viktigt att du fortsétter att ta tabletter sa

lange som din lékare har sagt.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)
. diabetes mellitus,
o somnsvarigheter,
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oroskénsla,

kinsla av rastloshet och oférmaga vara stilla, svarighet att sitta stilla,
akatisi (en obehaglig kénsla av inre rastldshet och ett starkt behov av att standigt rora pa sig),
okontrollerbara ryckande, knyckiga eller vridande rorelser,
skakningar,

huvudvirk,

trotthet,

somnighet,

svimningskénsla,

skakningar och dimsyn,

minskad avforingsfrekvens eller svarighet vid avforing,
matsmaéltningsbesvir,

illaméende,

onormalt mycket saliv i munnen,

krékningar,

trotthetskénsla.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)
sankta eller forhojda halter av hormonet prolaktin i blodet,

for mycket socker i blodet,

depression,

forandrat eller okat sexuellt intresse,

okontrollerbara rorelser i mun, tunga, armar och ben (tardiv dyskinesi),
muskelsjukdom som medfor vridande rorelser (dystoni),

rastloshet 1 benen,

dubbelseende,

ljuskénsliga 6gon,

hog puls,

blodtrycksfall som uppstar nir man reser sig upp, vilket medfor yrsel, svimningskénsla eller
svimning,

° hicka.

Foljande biverkningar har rapporterats efter marknadsintroduktionen av aripiprazol som tas via

munnen, men frekvensen av dem &r inte kiind (frekvensen kan inte beriknas fran tillgingliga

data)

laga nivéer av vita blodkroppar,

laga nivéer av blodpléttar,

allergiska reaktioner (t.ex. svullnad i mun, tunga, ansikte och hals, klada, utslag),

uppkomst eller forsdmring av diabetes, ketoacidos (ketoner i blod och urin) eller koma,

otillrdcklig halt av natrium i blodet,

aptitforlust (anorexi),

viktminskning,

viktokning,

sjalvmordstankar, sjadlvmordsforsok och sjalvmord,

aggressivitet,

agitation,

oro,

malignt neuroleptikasyndrom (en kombination av feber, muskelstelhet, snabbare andhdmtning,

svettningar, minskad medvetenhet och plotsliga fordndringar av blodtryck och hjartfrekvens,

svimning),

. krampanfall,

. serotonergt syndrom (en reaktion som kan ge lyckokénsla, dasighet, klumpighet, rastloshet,
berusningskénsla, feber, svettningar eller stela muskler),

o talfordndringar,
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att dgongloberna ar fixerade i ett lage,
plotslig oforklarlig dod,
livshotande oregelbunden hjéartrytm,
hjértattack,
langsammare puls,
blodproppar i venerna, speciellt i benen (symtom inkluderar svullnad, smérta och rodnad av
benet), vilka kan transporteras genom blodkérlen till lungorna och orsaka brostsmérta och
svarigheter att andas (om du noterar nagra av dessa symtom maste du omedelbart soka
medicinsk hjilp),
hogt blodtryck,
svimning,
oavsiktlig inandning av mat med risk for lunginflammation,
spasm i musklerna runt struphuvudet,
inflammation i bukspottkdrteln,
svarigheter att svilja,
diarré,
obehagskénsla i buken,
magebesvir,
leversvikt,
inflammation i levern,
gulfirgning av hud och 6gonvitor,
rapporter om onormala levervirden,
hudutslag,
ljuskénslig hud,
haravfall,
stark svettning,
allvarliga allergiska reaktioner sdsom likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom (DRESS). DRESS visar sig inledningsvis som influensaliknande symtom med utslag i
ansiktet och dérefter utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur, forstorade lymfkortlar,
forhojda halter av leverenzym konstaterade genom blodprover samt ett forhdjt antal av ett
visst slags vita blodkroppar (eosinofili),
onormal muskelnedbrytning vilket kan medféra njurproblem, muskelsmirta,
stelhet,
ofrivillig urinavgang (inkontinens),
svarighet att urinera,
abstinenssymtom hos nyfodda barn efter exponering under graviditeten,
ihéllande och/eller smértsam erektion,
storningar i kroppens temperaturreglering (t.ex. feber),
brostsmartor,
svullnad av hander, vrister eller fotter,
vid blodprover: stigande eller fluktuerande blodsocker, 6kning av glykosylerat hemoglobin,
oformaga att motstd impulsen, driften eller begiret att utfora en handling som kan vara skadlig
for dig sjélv och andra, vilket kan inkludera:
- en stark impuls att spela 6verdrivet mycket trots allvarliga personliga konsekvenser eller
konsekvenser for familjen,
- foréndrat eller okat sexuellt intresse och beteende, av betydande besvér for dig eller andra,
till exempel okad sexualdrift,
- okontrollerbart 6verdrivet kopbeteende eller slosande med pengar,
- hetsdtning (dtande av stora mangder mat under kort tid) eller tvangsmaissigt dtande (dtande
av stérre méngder mat &dn normalt och mer 4n vad som behdvs for att stilla hungern),
- entendens att vandra ivag.
Beritta for din lakare om du upplever nagot av ovanstaende beteenden. Han eller hon kommer
att diskutera hur man kan hantera eller minska symtomen.
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Hos éldre patienter med demens har fler dédsfall rapporterats bland dem som anvént aripiprazol.
Vidare har slaganfall eller 6vergaende, litt slaganfall rapporterats.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Ungdomar frén 13 ar och uppéat upplevde biverkningar som liknade dem hos vuxna i frekvens och typ
med undantag av att somnighet, okontrollerbara ryckningar eller ryckiga rorelser, rastloshet och
trotthet var mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvindare) och buksmértor i 6vre
regionen, muntorrhet, 6kad hjartfrekvens, viktokning, 6kad aptit, muskelryckningar, okontrollerade
rorelser och yrselkédnsla, sérskilt d& man reser sig fran liggande eller sittande stillning, var vanliga
(kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Aripiprazole ratiopharm ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges efter EXP pa blisterkartan och ytterkartongen. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

o Den aktiva substansen ar aripiprazol.
5 mg: varje tablett innehaller 5 mg aripiprazol.
10 mg: varje tablett innehéller 10 mg aripiprazol.
15 mg: varje tablett innehéller 15 mg aripiprazol.
30 mg: varje tablett innehaller 30 mg aripiprazol.

o Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, majsstirkelse, gul
jarnoxid (E172) (5 mg och 15 mg), rod jarnoxid (E172) (10 mg och 30 mg),
hydroxypropylcellulosa, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

5 mg

Ljus gula, runda, platta tabletter med fasad kant, som dr mérkta med 5 pa ena sidan och slita pa den
andra sidan.

10 mg

Pink eller ljus roda, avldnga tabletter, som dr mérkta med ”10” pa ena sidan och har en brytskéra pa
den andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

15 mg
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Ljus gula, runda, platta tabletter med fasad kant, som dr mérkta med 15" pa ena sidan och har en
brytskara pa den andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

30 mg

Pink eller ljus roda, runda, bikonvexa tabletter, som adr mérkta med 30 pa ena sidan och har en
brytskara pa den andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Aripiprazole ratiopharm 5 mg ar tillgédngliga i forpackningar med 10, 14, 28, 28 x 1, 30, 49, 56 och 98
tabletter.

Aripiprazole ratiopharm 10 mg &r tillgéngliga i forpackningar med 10, 14, 28, 28 x 1, 30, 49, 56 och
98 tabletter.

Aripiprazole ratiopharm 15 mg é&r tillgingliga i forpackningar med 10, 14, 28, 28 x 1, 30, 49, 56 och
98 tabletter.

Aripiprazole ratiopharm 30 mg é&r tillgéngliga i forpackningar med 10, 14, 30, 49, 56 och 98 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare:

PLIVA Hrvatska d.o.o0. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25,

10000 Zagreb

Kroatien

Actavis Ltd

BLB015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN3000

Malta

PharmaPath S.A.
28is Oktovriou 1
Agia Varvara, 123 51
Grekland

For ytterligare information om detta likemedel, kontakta den lokala representanten for innehavaren av
godkéinnande for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

tel. 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 14.2.2024.
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