Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Aripiprazole Avansor 5 mg tabletit

Aripiprazole Avansor 10 mg tabletit

Aripiprazole Avansor 15 mg tabletit

Aripiprazole Avansor 20 mg tabletit

Aripiprazole Avansor 30 mg tabletit
aripipratsoli

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tamé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttdoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Taméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Aripiprazole Avansor tabletit ovat ja mihin niita kaytetaan

. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Aripiprazole Avansor-tabletteja
. Miten Aripiprazole Avansor-tabletteja otetaan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Aripiprazole Avansor-tablettien sailyttdminen

. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita Aripiprazole Avansor tabletit ovat ja mihin niita kaytetaan

Aripiprazole Avansor-tablettien vaikuttavan aineen nimi on aripipratsoli, ja se kuuluu
psykoosilaadkkeiden ryhmaan. Sita kaytetddn aikuisten seka vahintdéan 15-vuotiaiden nuorten
hoitoon sairauksissa, joiden oireisiin kuuluvat harha-aistimukset, kuten kuulo-, naké- tai tuntoharhat,
epaluuloisuus, harhaluulot, sekava puhe ja kayttaytyminen seka tunne-elaman kéyhyys. Téllaiseen
sairauteen voi littya myods masentuneisuutta, syyllisyyden tunteita, ahdistuneisuutta tai
jannittyneisyytta.

Aripiprazole Avansor-tabletteja kaytetaan aikuisten ja vahintadan 13-vuotiaiden potilaiden hoitoon
sairauden tilassa, jonka oireita ovat poikkeavalla tavalla kohonnut mieliala, valtava energisyys, selvasti
vahaisempi unen tarve kuin tavallisesti, vuolas nopea puhe ja vilkas ajatuksenriento ja joskus
voimakas artyisyys. Se myos estdd tdmén sairauden tilan uusiutumisen aikuispotilailla, joihin
Aripiprazole Avansor-hoito on tehonnut.

Aripipratsolia, jota Aripiprazole Avansor sisaltda, voidaan joskus kayttaa myés muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Aripiprazole Avansor-tabletteja

Ala kayta Aripiprazole Avansor-tabletteja



- jos olet allerginen aripipratsolille tai tAméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakarin kanssa ennen kuin kaytat Aripiprazole Avansor-valmistetta, jos sinulla on:
- korkea verensokeri (jonka tunnusomaisia oireita ovat lisddntynyt jano, virtsamaaran kasvaminen,

lisdantynyt ruokahalu ja heikkouden tunne) tai suvussasi on esiintynyt diabetesta.

- kouristuskohtauksia.

- tahdostariippumattomia epasaanndllisia lihasliikkeitd, erityisesti kasvojen alueella.

- sydéan- ja verisuonisairaus tai suvussasi on esiintynyt sydan- ja verisuonisairauksia,
aivohalvaus tai aivoverenkierron hairioita, epanormaali verenpaine.

- verihyytymid tai suvussasi on esiintynyt verihyytymid, koska psykoosilaékkeiden yhteydessa
on esiintynyt verihyytymien muodostumista.

- aiempaa kokemusta liiallisesta pelaamisesta.

Jos havaitset painosi nousevan, tai jos sinulle ilmaantuu liikehairioita, arkielamaa haittaavaa
uneliaisuutta, nielemisvaikeuksia tai allergisia oireita, kerro niista ladkarille.

Jos olet iakkaampi potilas ja sairastat dementiaa (muistin ja muiden alyllisten toimintojen
heikkenemistd), sinun tai hoitajasi/lahiomaisesi tulee ilmoittaa laakarillesi, jos sinulla on joskus ollut
aivohalvaus tai aivoverenkierron hairioita.

Kerro heti laakarille, jos ajattelet tai tunnet halua vahingoittaa itseési. Aripipratsolihoidon aikana on
esiintynyt itsemurha-ajatuksia ja itsetuhoista kayttaytymista.

Kerro heti laakarille, jos sinulla on lihasjaykkyytta tai lihaskouristuksia, joihin liittyy korkea kuume,
hikoilu, tajunnantason muutokset tai hyvin nopea tai epasaannoéllinen sydamen lydntitiheys.

Lapset ja nuoret
Tata ladketta ei saa kayttaa alle 13-vuotiaille lapsille tai nuorille. Sen turvallisuutta ja tehoa tassa
ikaryhmassa ei tiedetéa.

Muut laédkevalmisteet ja Aripiprazole Avansor-tabletit
Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kayttanyt tai saatat
ottaa muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1aakari ei ole maarannyt.

Verenpainelaékkeet: Aripiprazole Avansor-tabletitsaattavat voimistaa verenpaineen alentamiseen
tarkoitettujen ladkkeiden vaikutusta. Kerro aina laéakarille, jos sinulla on verenpainelaakitys.

Aripiprazole Avansor-tablettien kayttd samanaikaisesti jonkin muun ladkkeen kanssa voi edellyttéa

Aripiprazole Avansor-annoksen muuttamista. On erityisen tarkeaa ilmoittaa laakarille, jos kaytat:

- rytmihdairioladkkeita

- masennuslaédkkeita tai luontaistuotteita, jotka on tarkoitettu masennuksen ja ahdistuneisuuden
hoitoon

- sieni-infektioon tarkoitettuja ladkkeita

- joitakin HIV-infektion hoitoon kaytettavia laakkeita

- epilepsian hoitoon tarkoitettuja laékkeita (kouristuksia ehkaisevat ladkkeet).



Serotoniinin pitoisuutta suurentavat lagkkeet: triptaanit, tramadoli, tryptofaani, selektiiviset
serotoniinin takaisinoton estgjat (kuten paroksetiini ja fluoksetiini), trisykliset masennusléaékkeet (kuten
klomipramiini ja amitriptyliini), petidiini, makikuisma ja venlafaksiini. Nama ladkkeet suurentavat
haittavaikutusriskid. Jos kaytat jotakin naista ladkkeista samanaikaisesti Aripiprazole Avansor-
valmisteen kanssa ja sinulle kehittyy epatavallisia oireita, ota yhteys laakariin.

Aripiprazole Avansor-tabletit ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Aripiprazole Avansor-tabletit voidaan ottaa ateria-ajoista riippumatta. Alkoholin kayttéa on valtettava.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen taman ladkkeen kaytt6a. Jos aiti on kayttanyt Aripiprazole Avansor-tabletteja
raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana, vastasyntyneelld saattaa esiintyd oireina esim:
vapinaa, lihasten jaykkyytta tai heikkoutta, uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai
syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy nditd oireita, ota yhteys l&akariin.

IImoita heti laakarille, jos imetéat.
Jos kaytat Aripiprazole Avansor-tabletteja, sinun ei pitéisi imettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ala aja alaka kayta mitaan tyovalineita tai koneita ennen kuin tiedat, kuinka Aripiprazole Avansor
vaikuttaa sinuun.

La&ke voi heikentaa kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epadvarma.

Aripiprazole Avansor tabletit sisédltavat laktoosia
Jos laakarisi on kertonut, etta sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laakarisi kanssa ennen
taméan laakevalmisteen ottamista.

3. Miten Aripiprazole Avansor-tabletteja otetaan

Ota tata laaketta juuri siten kuin laakari on maarannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Suositeltu annos aikuisille on 15 mg kerran vuorokaudessa. Laakari voi kuitenkin maarata sinulle
pienemman tai suuremman annoksen, ja enimmaisannos on 30 mg kerran vuorokaudessa.

Kaytto lapsille ja nuorille

Taman laékevalmisteen ottaminen voidaan aloittaa pienellda annoksella esim. oraaliliuoksella
(nestemaisella 1adkemuodolla). Annosta voidaan nostaa asteittain nuorille suositeltuun
paivaannokseen, 10 mg kerran vuorokaudessa. Laakari voi kuitenkin maarata pienemman tai
suuremman annoksen, enintd&n 30 mg kerran vuorokaudessa.



Jos sinusta tuntuu, etta Aripiprazole Avansor-tablettien vaikutukset ovat liilan voimakkaat tai liian
heikkot, kerro asiasta laékarille tai apteekkiin.

Pyri ottamaan Aripiprazole Avansor-tabletit joka p&aiva samaan aikaan. Voit ottaa ne joko ruoan
kanssa tai ilman ruokaa. Ota tabletti aina veden kanssa ja niele se kokonaisena.

Vaikka vointisi olisi jo parempi, dala muuta paivittaista Aripiprazole Avansor-annostasi, alaka
keskeyta hoitoa neuvottelematta ensin laakarin kanssa.

Jos otat enemman Aripiprazole Avansor-tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren lAdkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytta ladkéariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Ota ladkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Aripiprazole Avansor tablettisi
Jos olet unohtanut ottaa yhden annoksen, ota unohtunut annos heti kun muistat, mutta ala ota kahta
annosta samana paivana.

Jos lopetat Aripiprazole Avansor tablettien ottamisen
Ala lopeta hoitoa sen takia, etta sinulla on parempi olo. On tarkeaa, etta jatkat Aripiprazole Avansor-
hoitoa niin kauan kuin laakari on maarannyt.

Jos sinulla on kysymyksia taman laékkeen kaytostd, kaanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ldake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintdan 1 henkil6lla 10:sta):
- diabetes mellitus

- univaikeudet

- ahdistuneisuus

- levottomuus ja kyvyttdmyys pysytella tai istua paikoillaan

- hallitsemattomat nykivat, nytkdhtelevat tai vaantelehtivat liikkeet, levottomat jalat
- vapina

- paansarky

- vasymys

- uneliaisuus

- huimaus

- vapina ja nadn hamartyminen

- ulostamiskertojen harveneminen tai ulostamisvaikeudet

- ruoansulatushairitt

- pahoinvointi

- lisdantynyt syljeneritys

- oksentelu

- vasyneisyys



Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdan 1 henkil6lla 100:sta):

kohonnut prolaktiinihormonipitoisuus

kohonnut verensokeripitoisuus

masennus

muuttunut tai lisdéntynyt seksuaalinen halu

suun, kielen ja raajojen hallitsemattomat liikkkeet (tardiivi dyskinesia)

lihasjanteyshairio, joka aiheuttaa vaantelehtivia liikkkeita (dystonia)

kahtena nédkeminen

nopea sydamen syke

verenpaineen lasku seisomaan noustaessa, mika aiheuttaa huimausta, pyorrytysta tai pyortymisen
nikotus

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu suun kautta otettavan aripipratsolin tultua markkinoille, mutta
niiden esiintymisen yleisyytta ei tiedeta:

valkosolujen maaréan vaheneminen

verihiutaleiden maaran vaheneminen

allerginen reaktio (esim. suun, kielen, kasvojen tai kurkun turpoaminen, kutina, ihottuma)
diabeteksen puhkeaminen tai olemassa olevan diabeteksen paheneminen, ketoasidoosi (ketonien
esiintyminen veressa ja virtsassa) tai kooma

korkea verensokeri

natriumin vahyys veressa

ruokahaluttomuus (anoreksia)

painonlasku

painonnousu

itsemurha-ajatukset, itsemurhayritykset ja itsemurha

liiallinen pelaaminen

aggressiivisuus

Kiihtyneisyys

hermostuneisuus

pahanlaatuinen neuroleptioireyhtyma, johon kuuluvat kuume, lihasjaykkyys, hengityksen
nopeutuminen, hikoilu, tajunnantason lasku ja akilliset verenpaineen ja sydamen syketiheyden
muutokset

kouristuskohtaukset

serotoniinioireyhtyma (tila, joka voi aiheuttaa suurta onnellisuuden tunnetta, uneliaisuutta,
kompelyyttd, levottomuutta, juopumuksen tunnetta, kuumetta, hikoilua tai lihasjaykkyytta)
puheen hairiot

akkikuolema

hengenvaaralliset rytmihairiot

sydankohtaus

sydamensykkeen hidastuminen

verihyytymat laskimoissa, erityisesti alaraajoissa (oireita ovat alaraajan turpoaminen, kipu ja
punoitus), joista ne voivat kulkeutua verisuonten kautta keuhkoihin aiheuttaen rintakipua ja
hengitysvaikeuksia (jos havaitset jonkin naista oireista, hakeudu heti laakarin hoitoon)



- korkea verenpaine

- pyo6rtyminen

- ruoan joutuminen henkitorveen ja siita seuraava keuhkokuumeen (keuhkoninfektion) riski
- lihaskouristukset aanihuulten alueella

- haimatulehdus

- nielemisvaikeudet

- ripuli

- vatsavaivat

- mahavaivat

- maksan vajaatoiminta

- maksatulehdus

- ihon ja silméanvalkuaisen keltaisuus

- poikkeavat maksa-arvot

- ihottuma

- valoherkkyys

- kaljuus

- runsas hikoilu

- lihassolujen epanormaali hajoaminen, mika voi aiheuttaa munuaisongelmia

- lihaskipu

- jaykkyys

- tahdosta riippumaton virtsankarkailu (inkontinenssi)

- virtsaamisvaikeudet

- vastasyntyneen ladkeainevieroitusoireyhtyma, jos vauva on altistunut ladkkeelle raskauden aikana
- pitkittynyt ja/tai kivulias erektio

- ruumiinlammon saatelyhairiét tai kohonnut ruumiinlampo

- rintakehan kipu

- kasien, nilkkojen tai jalkojen turvotus

- verikokeet: veren sokeriarvojen vaihtelu, glykosyloityneen hemoglobiinin pitoisuuden lisdéntyminen.

lakkailla dementiapotilailla on esiintynyt lisdantynytta kuolleisuutta aripipratsolihoidon yhteydessa.
Liséksi on esiintynyt aivohalvaustapauksia tai lievempia aivoverenkierron hairigita.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

13-vuotiaat tai sitd vanhemmat nuoret kokivat haittavaikutuksia, jotka olivat esiintyvyydeltaan ja
tyypiltddn samankaltaisia kuin aikuisilla. Kuitenkin uneliaisuus, hallitsemattomat nykivat tai
nytkahtelevat liikkeet, levottomuus ja vasymys olivat hyvin yleisia (saattaa esiintya useammalla kuin 1
potilaallal0:std) ja ylavatsakipu, suun kuivuminen, sydamensykkeen tiheneminen, painonnousu,
lisdantynyt ruokahalu, lihasten nytkahtely, raajojen hallitsemattomat liikkeet sek& huimaus, etenkin
noustaessa makuulta tai istumasta pystyasentoon, olivat yleisia (saattaa esiintyd useammalla kuin 1
potilaalla 100:sta).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékéarille tai apteekkihenkilokunnalle. TAma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Aripiprazole Avansor-valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata ladketta lapipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laakkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltoé ja muuta tietoa

Mita Aripiprazole Avansor tabletit siséltavat

Aripiprazole Avansor 5 mg tabletit

- Vaikuttava aine on aripipratsoli. Yksi tabletti siséltda 5 mg aripipratsolia Muut aineet ovat
natriumtarkkelysglykolaatti, mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti,
hydroksipropyyliselluloosa, magnesiumstearaatti.

Aripiprazole Avansor 10 mg tabletit
- Vaikuttava aine on aripipratsoli. Yksi tabletti siséltda 10 mg aripipratsolia Muut aineet ovat

natriumtarkkelysglykolaatti, mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti,
hydroksipropyyliselluloosa, magnesiumstearaatti, punainen rautaoksidi (E172).

Aripiprazole Avansor 15 mg tabletit
- Vaikuttava aine on aripipratsoli. Yksi tabletti sisdltda 15 mg aripipratsolia.
- Muut aineet ovat natriumtarkkelysglykolaatti, mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti,
hydroksipropyyliselluloosa, magnesiumstearaatti, keltainen rautaoksidi (E172).

Aripiprazole Avansor 20 mg tabletit
- Vaikuttava aine on aripipratsoli. Yksi tabletti sisdltda 20 mg aripipratsolia.
- Muut aineet ovat natriumtarkkelysglykolaatti, mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti,
hydroksipropyyliselluloosa, magnesiumstearaatti.

Aripiprazole Avansor 30 mg tabletit
- Vaikuttava aine on aripipratsoli. Yksi tabletti sisdltda 30 mg aripipratsolia.
- Muut aineet ovat natriumtarkkelysglykolaatti, mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti,
hydroksipropyyliselluloosa, magnesiumstearaatti, punainen rautaoksidi (E172).



Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

5 mg tabletit ovat valkoisia, pyoreitd, ja niiden toisella puolella on merkintd "ARZ” ja toisella puolella
11511.

10 mg tabletit ovat vaaleanpunaisia (joissa mahdollisesti tummempia pilkkuja), soikeita ja niiden
toisella puolella on merkintd "ARZ” ja "10".

15 mg tabletit ovat keltaisia (joissa mahdollisesti tummempia pilkkuja), pyoreita ja niiden toisella
puolella on merkintd "ARZ” ja "15".

20 mg tabletit ovat valkoisia, pyoreita ja niiden toisella puolella on merkintd "ARZ” ja "20".

30 mg tabletit ovat vaaleanpunaisia (joissa mahdollisesti tummempia pilkkuja), pyoreita ja niiden
toisella puolella on merkinta "ARZ" ja "30".

Tabletit toimitetaan yksittdispakattuina (OPA/AI/PVC/AI) lapipainopakkauksissa. Lapipainopakkaukset
on pakattu 10, 14, 28, 30, 49, 50, 56, 98 ja 100 tabletin pahvikoteloihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Avansor Pharma Oy
Tekniikantie 14
02150 Espoo

Valmistaja

Synthon Hispania S.L. tai Synthon s.r.o.
C/Castello, 1 Brnenska 32 /cp. 597
Poligono Las Salinas 67801 Blansko

Sant Boi de Llobregat Tsekin tasavalta
08830 Barcelona

Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
23.9.2016



Bipacksedel: Information till anvandaren

Aripiprazole Avansor 5 mg tabletter

Aripiprazole Avansor 10 mg tabletter

Aripiprazole Avansor 15 mg tabletter

Aripiprazole Avansor 20 mg tabletter

Aripiprazole Avansor 30 mg tabletter
aripiprazol

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du boérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

. Vad Aripiprazole Avansor tabletter ar och vad det anvands for

. Vad du behdver veta innan du anvander Aripiprazole Avansor tabletter
. Hur du anvander Aripiprazole Avansor tabletter

. Eventuella biverkningar

. Hur Aripiprazole Avansor tabletter ska forvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

OO~ WDNBRE

1. Vad Aripiprazole Avansor tabletter ar och vad de anvands for

Aripiprazole Avansor tabletter innehaller den aktiva substansen aripiprazol och tillhor en grupp
lakemedel som kallas antipsykotiska lakemedel.

Det anvands for att behandla vuxna personer och ungdomar fran 15 ar och uppat som lider av en
sjukdom som kannetecknas av att personen hor, ser eller upplever saker som inte finns, ar
misstanksam, tror felaktiga saker, talar och beter sig inkonsekvent samt visar brist pa kanslor.
Personer med detta tillstand kan ocksa kanna sig deprimerade, skyldiga, angsliga eller spanda.

Aripiprazole Avansor tabletter anvands for att behandla vuxna personer och ungdomar fran 13 ar och
uppat som lider av ett tillstdnd som tar sig uttryck i att personen t ex kanner sig "hog", har
overskottsenergi, behtver mycket mindre sémn an vanligt, talar valdigt snabbt och med snabbt fléde
av idéer och ibland &r starkt irriterad. Hos vuxna patienter som har fatt effekt av Aripiprazole Avansor
tabletter motverkar lakemedlet aven att tillstandet upptrader igen.

Aripiprazol som finns i Aripiprazole Avansor tabletter kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behoéver veta innan du anvander Aripiprazole Avansor tabletter

Anvand inte Aripiprazole Avansor tabletter
- om du ar allergisk mot aripiprazol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Aripiprazole Avansor tabletter om du har:

- hogt blodsocker (vilket kan ge symtom som overdriven torst, 6kad urinmangd, 6kad aptit och
svaghetskansla) eller diabetes inom familjen.

- kramper.

- ofrivilliga, oregelbundna muskelrdrelser, sarskilt i ansiktet.

- hjart- och karlsjukdomar, hjart — och kérlsjukdomar inom familjen, slaganfall (stroke) eller
Overgaende, latta slaganfall (TIA), onormalt blodtryck.

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

- tidigare historik av olampligt spelbeteende.

Tala om for lakaren om du marker att du gar upp i vikt, utvecklar ett onormalt rérelsemonster, upplever
en trétthet som paverkar normala dagliga aktiviteter, upplever svarigheter att svélja eller far allergiska
symtom.

Om du &r aldre och lider av demens (har minnesforlust eller lider av nadgra andra mentala stérningar)
bor du eller en anhorig/vardnadshavare beratta for din lakare om du ndgon gang har haft ett slaganfall
eller 6vergaende, latt slaganfall.

Tala omedelbart om for din lakare om du har tankar pa eller en kéansla av att vilja skada dig sjalv.
Sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteenden har rapporterats vid aripiprazolbehandling.

Tala omedelbart om for lakare om du drabbas av muskelstelhet eller ordrlighet med hdg feber,
svettningar, forandrat sinnestillstand eller mycket snabb eller oregelbunden puls.

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 13 ar ska inte anvanda detta lakemedel. Det &r inte kant om det ar sakert
och effektivt for dessa patienter.

Andra lakemedel och Aripiprazole Avansor tabletter
Tala om for |akare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tankas
anvanda andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Blodtryckssankande lakemedel: Aripiprazole Avansor tabletter kan 0ka effekten av lakemedel som
anvands for att séanka blodtrycket. Tala darfor om for din lakare om du anvander nagot lakemedel for
att halla ditt blodtryck under kontroll.

Nar Aripiprazole Avansor tabletter tas tillsammans med vissa andra lakemedel kan dosen av
Aripiprazole Avansor tabletter behdva andras. Det &r sarskilt viktigt att nAmna foljande for din l&kare:
- lakemedel for att korrigera hjartrytmen



- antidepressiva lakemedel eller naturlakemedel for behandling av depression eller angest
- lakemedel mot svamp

- vissa lakemedel for behandling av HIV infektion

- lakemedel mot epilepsi

Lakemedel som dkar halten av serotonin: triptaner, tramadol, tryptofan, SSRI-lakemedel (t.ex.
paroxetin och fluoxetin), tricykliska antidepressiva (t.ex. klomipramin, amitriptylin), petidin,
Johannesdrt och venlafaxin. Dessa lakemedel 6kar risken for biverkningar. Kontakta din lakare om du
far nagot ovanligt symtom néar du tar nagot av dessa lakemedel tillsammans med Aripiprazole
Avansor.

Aripiprazole Avansor tabletter med mat, dryck och alkohol
Aripiprazole Avansor tabletter kan tas med eller utan mat.
Alkohol bor undvikas.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel. Hos nyfdédda barn vars mammor har tagit Aripiprazole Avansor
under den sista trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten), kan foljande symtom férekomma:
skakningar, stela och/eller svaga muskler, somnighet, upprérdhet, andningsproblem och svarigheter
att ata. Om ditt barn far nagra av dessa symtom kan du behdéva kontakta din lakare.

Tala genast om for din lakare om du ammar.
Du ska inte amma om du tar Aripiprazole Avansor tabletter.

Korformaga och anvandning av maskiner
Kdr inte bil eller anvand verktyg eller maskiner innan du vet hur Aripiprazole Avansor tabletter
paverkar dig.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning
av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel
for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Aripiprazole Avansor tabletter innehaller laktos
Om du har fatt veta att du ar 6verkanslig mot vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du tar detta
lakemedel.

3. Hur du anvander Aripiprazole Avansor tabletter

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar oséaker.

Rekommenderad dos for vuxna ar 15 mg en gang dagligen. Din lakare kan dock behéva minska
eller 6ka dosen till hogst 30 mg en gang dagligen.



Anvandning for barn och ungdomar

Man bor starta med en lag dos tex. med en oral l6sning (i vatskeform) av detta lakemedel. Dosen kan
sedan 6kas gradvis upp till den rekommenderade dosen pa 10 mg en gang dagligen for
ungdomar. Din lakare kan dock behdva minska eller 6ka dosen till hogst 30 mg en gang dagligen.

Om du upplever att effekterna av Aripiprazole Avansor ar for starka eller for svaga, vand dig till din
lakare eller apotekspersonal.

Forsok ta Aripiprazole Avansor tabletterna vid samma tidpunkt varje dag. Det har ingen
betydelse om du tar dem tillsammans med eller utan mat. Svalj alltid tabletten hel tillsammans med
vatten.

Aven om du kanner dig battre ska du inte &ndra eller lata bli att ta din dagliga dos av Aripiprazole
Avansor utan att forst ha talat med lakare.

Om du har tagit fér stor méngd av Aripiprazole Avansor tabletter

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977 ) fér beddmning av risken
samt radgivning. Om du inte kan na din lakare, ta dig till narmaste sjukhus och ta
lakemedelsférpackningen med dig.

Om du har glomt att ta Aripiprazole Avansor tabletter
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 Avansor tabletter
Avbryt inte behandlingen bara for att du mar battre. Det ar viktigt att du fortséatter att ta Aripiprazole
Avansor tabletter sa lange som din lakare har sagt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- diabetes mellitus

- somnsvarigheter

- oroskansla

- kéansla av rastloshet och oférmaga vara stilla, svarighet att sitta stilla

- okontrollerbara ryckande, knyckiga eller vridande rorelser, rastléshet i benen
- skakningar

- huvudvark

- trétthet

- sOmnighet

- svimningskansla



skakningar och dimsyn

minskad avforingsfrekvens eller svarighet vid avforing
matsmaltningsbesvar

illamaende

onormalt mycket saliv i munnen

krakningar

trotthetskansla

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

okade nivaer av hormonet prolaktin i blodet

for mycket socker i blodet

depression

forandrat eller 6kat sexuellt intresse

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

dubbelseende

hog puls

blodtrycksfall som uppstar nar man reser sig upp, vilket medfor yrsel, svimningskansla eller
svimning

hicka

Foljande biverkningar har rapporterats efter marknadsintroduktionen av aripiprazol som tas via
munnen, men deras frekvens ar inte kand:

laga nivaer av vita blodkroppar

laga nivaer av blodplattar

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

hogt blodsocker

otillracklig halt av natrium i blodet

aptitforlust (anorexi)

viktminskning

viktokning

sjalvmordstankar, sjalvmordsférsok och sjalvmord

olampligt spelbeteende

aggressivitet

agitation

oro

en kombination av feber, muskelstelhet, snabbare andhdmtning, svettningar, minskad medvetenhet
och plétsliga férandringar av blodtryck och hjartfrekvens, svimning (malignt neuroleptikasyndrom)
krampanfall

serotonergt syndrom (en reaktion som kan ge lyckokéansla, dasighet, klumpighet, rastloshet,
berusningskansla, feber, svettningar eller stela muskler)

talférandringar

plotslig oférklarlig dod



- livshotande oregelbunden hjartrytm

- hjartattack

- langsammare puls

- blodproppar i venerna, speciellt i benen (symtom inkluderar svullnad, smarta och rodnad av benet),
vilka kan transporteras genom blodkarlen till lungorna och orsaka brostsmarta och svarigheter att
andas (om du noterar nagra av dessa symtom maste du omedelbart séka medicinsk hjalp)

- hogt blodtryck

- svimning

- oavsiktlig inandning av mat med risk for lunginflammation

- spasm i musklerna runt struphuvudet

- inflammation i bukspottkorteln

- svarigheter att svalja

- diarré

- obehagskansla i buken

- magbesvar

- leversvikt

- inflammation i levern

- gulfargning av hud och 6égonvitor

- rapporter om onormala levervarden

- hudutslag

- ljuskanslighet

- haravfall

- stark svettning

- onormal muskelnedbrytning vilket kan medfora njurproblem

- muskelsmarta

- stelhet

- ofrivillig urinavgang (inkontinens)

- svarighet att urinera

- abstinenssymtom hos nyfddda barn efter exponering under graviditeten

- ihallande och/eller smartsam erektion

- storningar i kroppens temperaturreglering (t.ex. feber)

- brostsmartor

- swvullnad av hander, vrister eller fotter

- vid blodprover: stigande och sjunkande blodsocker, 6kning av glykosylerat hemoglobin.

Hos aldre patienter med demens har fler ddodsfall rapporterats bland dem som anvant aripiprazol.
Vidare har slaganfall eller 6vergaende, latt slaganfall rapporterats.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Ungdomar fran 13 ar och uppat upplevde biverkningar som liknade dem hos vuxna i frekvens och typ
med undantag av att sémnighet, okontrollerbara ryckningar eller ryckiga rorelser, rastldshet och
trotthet var mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) och buksmartor i 6vre
regionen, muntorrhet, 6kad hjartfrekvens, viktokning, 6kad aptit, muskelryckningar, okontrollerade
rorelser och yrselkansla, sarskilt da man reser sig fran liggande eller sittande stallning, var vanliga
(kan forekomma hos fler an 1 av 100 anvandare).



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Aripiprazole Avansor tabletter ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och blisterkartan efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Aripiprazole Avansor 5 mg tabletter
- Den aktiva substansen &r aripiprazol. Varje tablett innehaller 5 mg aripiprazol.
- Ovriga innehallsamnen &r natriumstarkelseglykolat, mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat,
hydroxypropylcellulosa, magnesiumstearat.

Aripiprazole Avansor 10 mg tabletter
- Den aktiva substansen &r aripiprazol. Varje tablett innehaller 10 mg aripiprazol.
- Ovriga innehallsamnen &r natriumstarkelseglykolat , mikrokristallin cellulosa,
laktosmonohydrat, hydroxypropylcellulosa, magnesiumstearat, réd jarnoxid (E172).

Aripiprazole Avansor 15 mg tabletter
- Den aktiva substansen &r aripiprazol. Varje tablett innehaller 15 mg aripiprazol.
- Ovriga innehallsamnen &r natriumstarkelseglykolat, mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat,
hydroxypropylcellulosa, magnesiumstearat, gul jarnoxid (E172).

Aripiprazole Avansor 20 mg tabletter
- Den aktiva substansen &r aripiprazol. Varje tablett innehaller 20 mg aripiprazol.
- Ovriga innehallsamnen &r natriumstarkelseglykolat, mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat,
hydroxypropylcellulosa, magnesiumstearat.

Aripiprazole Avansor 30 mg tabletter



- Den aktiva substansen ar aripiprazol. Varje tablett innehaller 30 mg aripiprazol.
- Ovriga innehallsamnen &r natriumstarkelseglykolat, mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat,
hydroxypropylcellulosa, magnesiumstearat, rod jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
5 mg tabletter &r vita, runda och markta med "ARZ” pa ena sidan och med "5” pa den andra.

10 mg tabletter ar ljusroda (eventuellt med morkare prickar), ovala och markta med "ARZ” pa ena
sidan och med "10” pa den andra.

15 mg tabletter ar gula (eventuellt med morkare prickar), runda och méarkta med "ARZ” pa ena sidan
och med "15” pa den andra.

20 mg tabletter ar vita, runda och méarkta med "ARZ” pa ena sidan och med "20” p& den andra.

30 mg tabletter ar ljusroda (eventuellt med morkare prickar), runda och markta pa ena sidan med
"ARZ” och med "30” pa den andra.

Tabletterna finns tillgangliga i endos (OPA/AI/PVC/AI) genomtryckférpackningar, férpackade i
kartonger med 10, 14, 28, 30, 49, 50, 56, 98 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Avansor Pharma Oy
Teknikvagen 14

02150 Esbo

Tillverkare

Synthon Hispania S.L. eller Synthon s.r.o.
C/Castello, 1 Brnenska 32 / cp. 597
Poligono Las Salinas 67801 Blansko

Sant Boi de Llobregat Tjeckiska republiken
08830 Barcelona

Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast
23.9.2016



