Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/01681-REG
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Aripiprazol STADA 400 mg prasok a vehikulum na injekénu suspenziu
spredlZenym uvol'ilovanim

aripiprazol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotni

sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je Aripiprazol STADA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Aripiprazol STADA
Ako sa podava Aripiprazol STADA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Aripiprazol STADA

Obsah balenia a d’al$ie informacie

QAL

1. Co je Aripiprazol STADA a na o sa pouZiva

Aripiprazol STADA obsahuje lie¢ivo aripiprazol v injek¢nej liekovke. Aripiprazol patri do skupiny
liekov nazyvanych antipsychotika. Aripiprazol STADA sa pouziva na lieCbu schizofrénie — ochorenia
s priznakmi, ako napriklad pocutie, videnie alebo citenie veci, ktoré neexistuju, podozrievavost,
chybné presvedcenia, nesuvisla re¢ a spravanie a citova apatia. Cudia trpiaci tymto ochorenim mézu
pocitovat’ aj depresiu, pocit viny, uzkost” alebo napitie.

Aripiprazol STADA je urceny pre dospelych pacientov trpiacich schizofréniou, ktori su dostato¢ne
stabilni pocas liecby aripiprazolom uzivanym tstami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Aripiprazol STADA

NEPOUZIVAJTE Aripiprazol STADA
o ak ste alergicky na aripiprazol alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude podany Aripiprazol STADA, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru.

Pocas liecby tymto liekom boli hlasené samovrazedné myslienky a spravanie. Ak mate myslienky
alebo pocit, ze by ste si chceli ublizit, pred alebo po pouZiti Aripiprazolu STADA, okamzite to

oznamte svojmu lekarovi.

Pred liecbou Aripiprazolom STADA oznamte svojmu lekarovi, ak trpite:

o akatnym stavom vzrusenia alebo zavaznym psychotickym stavom,

o problémami so srdcom alebo ak sa u vas v minulosti vyskytla mozgova prihoda, obzvlast’ ak
viete, Ze trpite d’al$imi rizikovymi faktormi pre mozgovu prihodu

o vysokou hladinou cukru v krvi (charakteristické priznaky st nadmerny sméd, vylucovanie

velkého mnozstva mocu, zvysena chut’ do jedla a pocit slabosti) alebo sa cukrovka vyskytla vo
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vasSej rodine,
kfémi (zachvatmi), pretoze vas lekar vas mozno bude chciet’ sledovat’ dokladnejsie,
o nedobrovol'nymi nepravidelnymi pohybmi svalov, hlavne na tvari,
kombinaciou hortacky, potenia, zrychleného dychania, stuhnutosti svalov a spavost’ alebo
ospalosti (mo6zu to byt prejavy neuroleptického maligneho syndromu),
demenciou (stratou paméiti a d’alSich mentalnych schopnosti), obzvlast, ak ste starSia osoba,

. srdcovo-cievnym ochorenim (ochorenie srdca a krvného obehu), ak sa srdcovo-cievne
ochorenie vyskytlo u vas v rodine, mozgovou prihodou alebo ,,malou* mozgovou prihodou,
neobvyklym krvnym tlakom,

o nepravidelnym srdcovym tepom alebo ak sa u vas v rodine vyskytol nepravidelny srdcovy tep
(vratane takzvaného predizenia QT intervalu, ktoré sa ukaze pri sledovani prostrednictvom
EKGQG),

o zrazeninami krvi alebo sa zrazeniny krvi v minulosti vyskytli u vés v rodine, pretoze
antipsychotika su spojené s tvorbou krvnych zrazenin,

. tazkostami pri prehitani,
skusenost’ami s nadmernym hazardnym hrac¢stvom v minulosti,

o zavaznymi problémami s pecefiou.

Ak u seba spozorujete prirastok hmotnosti, vyskytnua sa u vas neobvyklé pohyby, pocitite ospalost,
ktora ovplyviiuje vase bezné denné aktivity, problémy pri prehltani alebo mate alergické priznaky,
okamyzite sa porad’te so svojim lekarom.

Ak vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ spozorujete vyvoj nutkani alebo tizob v spdsobe spravania, ktoré
nie je pre vas bezné alebo nemozete odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ urcité ¢innosti,
ktoré mozu poskodit’ vas alebo inych, povedzte to svojmu lekarovi. Takého spravania sa nazyvaju
poruchy kontroly impulzov a mézu zahriat’ spravanie, ako je navykové patologické hracstvo,
nadmerné jedenie alebo minanie, nezvycajne vysoky zadujem o sex alebo nezvycajna zaujatost’

s narastom sexudlnych myslienok alebo pocitov.

Moéze byt potrebné, aby vam lekar upravil davku alebo aby ukonéil podavanie lieku.

Tento liek mo6Zze sposobit’ ospalost’, pokles tlaku krvi pri vstdvani, zavraty a zmeny vo vasej schopnosti
pohybovat’ sa a udrziavat’ rovnovahu, ¢o moze viest’ k padom. Je potrebna opatrnost, najma ak ste
star$i pacient alebo mate ochorenie oslabujlice vas organizmus.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema pouzivat’ u deti a dospievajtcich mladsich ako 18 rokov. Nie je znadme, ¢i je u
tychto pacientov bezpecny a ucinny.

Iné lieky a Aripiprazol STADA
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Lieky znizujuce krvny tlak: Aripiprazol STADA moéze zvySovat’ ucinok liekov, ktoré sa pouzivaju na
znizovanie krvného tlaku. Nezabudnite svojmu lekdrovi oznamit’, ak uzivate lieky na kontrolu krvného
tlaku.

Podanie Aripiprazolu STADA s niektorymi lieckmi mze znamenat’, Ze lekar bude potrebovat’ zmenit’
davku Aripiprazolu STADA alebo inych liekov. Je obzvlast’ dolezité, aby ste svojmu lekarovi
oznamili uzivanie nasledovnych lickov:

o lieky na upravu srdcového rytmu (napr. chinidin, amiodaroén, flekainid),

o antidepresiva alebo rastlinné pripravky na lie¢bu depresie a uzkosti (napr. fluoxetin, paroxetin,
I'ubovnik bodkovany),
lieky proti plesniam (napr. itrakonazol),

o ketokonazol (pouziva sa na liecbu Cushingovho syndrému, ked’ telo produkuje nadbytok
kortizolu),

. niektoré lieky na liecbu infekcie HIV (napr. efavirenz, nevirapin, inhibitory proteazy, napr.

indinavir, ritonavir),
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o antikonvulziva (lieky proti ki¢om) na liecbu epilepsie (napr. karbamazepin, fenytoin,
fenobarbital),
. niektoré antibiotiké na liecbu tuberkul6zy (rifabutin, rifampicin),

lieky, o ktorych je zname, ze predlzuju QT interval.

Tieto lieky mozu zvySovat riziko vyskytu vedlajSich uc¢inkov alebo znizit’ G€inok Aripiprazolu
STADA. Ak sa u vas vyskytnu neobvyklé priznaky pri uzivani niektorého z tychto liekov spolu s
Aripiprazolom STADA, navstivte svojho lekara.

Lieky, ktoré zvysuju hladiny sérotoninu sa bezne pouzivaju pri stavoch ako napriklad depresia,
generalizovana uzkostna porucha, obsedantno-kompulzivna porucha (obsessive-compulsive disorder,
OCD) a socialna fobia, ako aj migréna a bolest”:

o triptany, tramadol a tryptofan pouzivané pri stavoch ako napriklad depresia, generalizovana
uzkostna porucha, obsedantno-kompulzivna porucha (OCD) a socidlna fobia, ako aj migréna a
bolest’,

SSRI (ako napriklad paroxetin a fluoxetin) na liecbu depresie, OCD, paniky a tizkosti,

d’alsie antidepresiva (napr. venlafaxin a tryptofan) pouzivané pri velkej depresii,

tricyklické latky (napr. klomipramin a amitriptylin) na lie¢bu depresivneho ochorenia,
Iubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) ako rastlinny pripravok na liecbu miernej
depresie,

lieky proti bolesti (napr. tramadol a petidin) na ul'avu od bolesti,

o triptany (napr. sumatriptan a zolmitripitan) na lieCbu migrény.

Tieto lieky mozu zvySovat riziko vyskytu vedlajsich uc¢inkov. Ak sa u vas vyskytni neobvyklé
priznaky pri uzivani niektorého z tychto liekov spolu s Aripiprazolom STADA, navstivte svojho
lekara.

Aripiprazol STADA a alkohol
Vyhybajte sa alkoholu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam bude podany tento liek.

Nemate dostat’ Aripiprazol STADA, ak ste tehotna, pokial’ ste sa o tom neporadili so svojim
lekdrom. Okamzite informujte svojho lekara, ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna
alebo ak planujete otehotniet’.

Nasledujuce priznaky sa mozu objavit’ u novorodencov matiek, ktoré dostali Aripiprazol STADA

v poslednych troch mesiacoch tehotenstva (v poslednom trimestri):

Triaska, stuhnutie svalov a/alebo slabost, ospalost’, vzrusenie, problémy s dychanim a problémy pri
kfmeni.

Ak sa u vasho dietat’a vyskytne niektory z tychto priznakov, musite kontaktovat’ svojho lekara.

Ak dostavate Aripiprazol STADA, vas lekar vam poradi, ¢i by ste mali doj¢it’ po zvaZeni prinosu vasej
liecby pre vas a prinosu dojcenia pre vase diet'a. Nemate robit’ oboje. Porad’te sa so svojim lekarom o
najlepSom sposobe ako kimit’ svoje diet’a, ak dostavate Aripiprazol STADA.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby tymto lickom sa mdze vyskytnat’ zavrat a problémy s videnim (pozri ¢ast’ 4). Je potrebné
to zohl'adnit’ najma v pripadoch, ktoré si vyzaduji plni pozornost’, napr. pri vedeni vozidla alebo pri
obsluhe strojov.

Aripiprazol STADA obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako sa podava Aripiprazol STADA

Aripiprazol STADA sa dodava ako prasok, ktory vas lekar alebo zdravotna sestra rozpusti na
suspenziu.

Vas lekar rozhodne, kol’ko Aripiprazolu STADA potrebujete. Odporucana a ivodna davka je
400 mg, pokial’ lekar neur¢il niz§iu ivodnu alebo naslednt davku.

V prvy deii liecby vam bude podand jedna injekcia Aripiprazolu STADA a liecba perordlnym
aripiprazolom (istami uzivanym) bude pokracovat’ 14 dni po prvej injekcii.

Nésledne lie¢ba pokracuje injekciami Aripiprazolu STADA, pokial’ vas lekar neurci inak.

Vas lekar vam ju kazdy mesiac formou injekcie vpichne do vasho sedacieho alebo deltoidného svalu
(zadok alebo rameno). Pocas injekcie mozno pocitite miernu bolest’. V4§ lekéar bude striedat’ miesta
podania injekcie medzi l'avou a pravou stranou. Injekcia nebude podana intravendzne (do zily).

Ak dostanete viac Aripiprazolu STADA, ako mate

Tento liek vam bude podany pod lekarskym dohl'adom; preto nie je pravdepodobné, ze by ste ho
dostali privel’a. Ak navstevujete viac ako jedného lekara, nezabudnite im oznamit’, ze dostavate
Aripiprazol STADA.

U pacientov, ktori dostali privel'a tohto lieku, sa vyskytli tieto priznaky:
o rychly srdcovy pulz, vzruSenie/agresivita, problémy s recou,

o neobvyklé pohyby (hlavne tvare a jazyka) a znizena hladina vedomia.

Dalsie priznaky zahfaji:

o akutnu zmétenost’, zachvaty (epilepsia), komu, kombinaciu hortacky, zrychleného dychania a
potenia,
o stuhnutie svalov a zavraty alebo ospalost’, spomalené dychanie, dusenie sa, vysoky alebo nizky

krvny tlak, neobvykly srdcovy rytmus.

Ak sa u vas vyskytne niektory z vysSie uvedenych priznakov, okamzite sa obrat’te na svojho lekara
alebo chod’te do nemocnice.

Ak vynechate injekciu Aripiprazol STADA

Je dolezité, aby ste nevynechali naplanovant davku. Mate dostat’ jednu injekciu kazdy mesiac, nie
v§ak pred uplynutim 26 dni po poslednej injekcii. Ak vynechate injekciu, kontaktujte svojho lekara a
¢o najskor sa dohodnite na podani d’alsej injekcie.

AK prestanete dostavat’ Aripiprazol STADA
Neukoncite liecbu len preto, ze sa uz citite lepsie. Je dolezité, aby ste Aripiprazol STADA uzivali tak
dlho, ako vam povedal lekar.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie ucinky

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich ucinkov, okamzite informujte

svojho lekara:

o kombinacia niektorych z tychto priznakov: nadmerna ospalost’, zavrat, zmétenost,
dezorientacia, problémy s recou, problémy s chodzou, stuhnutie svalov alebo triaska, horucka,
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slabost’, drazdivost’, agresia, uzkost’, zvySeny krvny tlak alebo zachvaty, ktoré mozu viest

k bezvedomiu,

neobvykly pohyb hlavne tvare a jazyka, nasledkom coho v4s lekar méze znizit’ davku,

ak trpite priznakmi, ako je opuch, bolest’ a zaCervenanie na nohe, pretoze to mdéze znamenat’, Ze
mate krvni zrazeninu, ktora moze prechadzat’ cez krvné cievy do pl'ic a sposobit bolest’

v hrudniku a problémy s dychanim. Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov,
vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc,

kombinacia hortcky, zrychleného dychania, potenia, stuhnutosti svalov a spavost’ alebo
ospalost’, pretoze to moze byt znak stavu, ktory sa nazyva neurolepticky maligny syndrom
(NMS),

vacsi smad ako obvykle, potreba mocit’ ¢astejsie ako obvykle, pocit velkého hladu, pocit
slabosti alebo tnavy, pocit nevol'nosti od zaludka, pocit zméatenosti alebo vas dych mé ovocnu
voiu, pretoze to modze byt prejav cukrovky,

samovrazedné myslienky, spravanie alebo mySlienky a pocity, Ze by ste si chceli ublizit’.

Vedlajsie u¢inky uvedené nizsie sa mozu tiez vyskytnit’ po podani Aripiprazolu STADA. Ak sa vas
tyka niektory z nasledujucich vedlajsich u€¢inkov, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou:

C
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

asté vedlajsie u€inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

prirastok telesnej hmotnosti

cukrovka

ubytok telesnej hmotnosti

pocit nepokoja

pocit uzkosti

neschopnost’ udrzat’ sa v pokoji, problémy zostat’ pokojne sediet’

problémy so spankom (nespavost’)

trhavy odpor pri pasivnych pohyboch pri napnuti a uvol'neni svalov, neobvykle zvySeny tonus
svalov, pomalé pohyby tela

akatizia (pocit nepohodlia a vnutorného nepokoja, nutkava potreba neustaleho pohybu)
tras alebo triaska

nekontrolované zasklby, trhanie alebo zvijanie sa

zmeny vasej urovne pozornosti, spavost’

ospalost’

zavrat

bolest’ hlavy

sucho v ustach

svalova stuhnutost’

neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu pocas pohlavného styku

bolest’ v mieste vpichu injekcie, stvrdnutie pokozky v mieste vpichu injekcie

slabost’, strata sily alebo extrémna tinava

pri vySetreni krvi u vas lekar moze zistit’ zvySené mnozstvo kreatinfosfokinazy v krvi (enzym
dolezity pre funkciu svalov)

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

nizka hladina $pecifického typu bielych krviniek (neutropénia), nizka hladina hemoglobinu
alebo cervenych krviniek, nizka hladina krvnych dosticiek

alergické reakcie (precitlivenost’)

pokles alebo narast hladiny hormoénu prolaktinu v krvi

zvySena hladina cukru v krvi

zvy$ené hladiny tukov v krvi, ako napriklad vysoka hladina cholesterolu, vysoka hladina
triglyceridov a taktiez nizka hladina cholesterolu a nizka hladina triglyceridov

zvySené hladiny inzulinu, horménu riadiaceho hladiny cukru v krvi

narast alebo pokles chuti do jedla

samovrazedné myslienky
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mentalna porucha charakterizovana chybnym alebo Ziadnym stykom s realitou
halucinécie

klamné predstavy

zvySeny zaujem o sex

panicka reakcia

depresia

vykyvy nélad

stav 'ahostajnosti bez emdcii, emocionalne a mentdlne neprijemné pocity

poruchy spanku

Skripanie zubami a zatinanie sanky

znizeny zaujem o sex (pokles libida)

zmena nalady

problémy so svalmi

pohyby svalov, ktoré nemdzete ovladat’, ako napriklad grimasy, zovieranie pier a pohyby
jazyka. Zvycajne je najskor postihnuta tvar a usta, ale moézu postihnut’ aj d’alSie Casti tela. Mozu
to byt’ prejavy stavu nazyvaného tardivna dyskinéza

parkinsonizmus — zdravotny stav s mnohymi odlisSnymi priznakmi, ktoré¢ zahfiiaji znizené a
spomalené pohyby, spomalené myslienky, zasklby pri ohyboch koncatin (tzv. fenomén
ozubeného kolesa), Suchtava chédza, zrychlené kroky, tras, maly alebo ziadny vyraz tvare,
stuhnutie svalov, slintanie

pohybové tazkosti

extrémny nepokoj a nepokojné nohy

porucha vnimania chuti a ¢uchu

fixacia onych gul’ v jednej polohe

rozmazané videnie

bolest’ oka

dvojité videnie

citlivost’ o¢i na svetlo

neobvykly srdcovy tep, pomala alebo rychla srdcova frekvencia, neobvykla elektricka vodivost’
srdca, neobvykly zaznam o ¢innosti srdca (EKG)

vysoky krvny tlak

zavrat pri vstavani z 'ahu alebo zo sedu z dovodu poklesu krvného tlaku

kasel’

Stiktitanie

ochorenie nazyvané gastroezofagovy reflux. Nadmerné mnozstvo zalido¢nych Stiav pradi
spat’ (vyviera) do pazeraka (Uzina alebo kanal, ktory spaja Usta a zaltidok a cez ktory prechadza
potrava), sposobuje palenie zahy a mdze poskodzovat’ pazerak.

palenie zahy

vracanie

hnacka

nevolnost’

bolest’ zaltidka

zaltdocné tazkosti

zapcha

Casta stolica,

slintanie, viac slin v tstach ako obvykle

neobvyklé vypadavanie vlasov

akné, stav pokozky tvare, ked’ st nos a lica neobvykle ¢ervené, ekzém, stvrdnutie koze
stuhnutost’ svalov, svalové kice, svalové zasklby, napétie svalov, bolest’ svalov (myalgia),
bolesti koncatin

bolesti kibov (artralgia), bolest’ chrbta, zniZenie rozsahu pohybu kibov, stuhnuty krk,
obmedzené otvaranie Ust

obli¢kové kamene, cukor (gluk6za) v moci

spontanne vyluCovanie mlieka z prsnikov (galaktorea)
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zviacSenie prsnikov u muzov, citlivost prsnikov, vaginalna suchost’
horucka

strata sily

poruchy pri chodzi

neprijemny pocit v hrudniku

reakcie v mieste vpichu injekcie ako zaCervenanie, opuch, neprijemny pocit a svrbenie miesta
vpichu injekcie

sméd

spomalenost’

abnormalne vysledky pecenovych testov

pocas vySetreni vas lekar moze zistit’

zvysené hladiny peceniovych enzymov,

zvysené hladiny alaninaminotransferazy,
zvySené hladiny gamaglutamyltransferazy,
zvysené hladiny bilirubinu v krvi,

zvysené hladiny aspartataminotransferazy,
zvySené alebo znizené hladiny glukozy v krvi,
zvysené hladiny glykozylovaného hemoglobinu,
znizené hladiny cholesterolu v krvi,

znizené hladiny triglyceridov v krvi,

vacsi obvod pasu.

O OO0 O OO OO O0OO0

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli hlasené po uvedeni lickov obsahujtcich rovnaké liecivo, ktoré sa
uzivaju ustami, na trh, avSak ich frekvencia vyskytu je neznama (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z
dostupnych udajov):

nizky pocet bielych krviniek

alergicka reakcia (napr. opuch v ustach, jazyka, tvare a hrdla, svrbenie, triaska), vyrazka

neobvykly srdcovy tep, nahla nevysvetliteI'na smrt’, infarkt

diabeticka ketoacidoza (ketony v krvi a v mo¢i) alebo koma

strata chuti do jedla (anorexia), problémy pri prehitani

nizka hladina sodika v krvi

pokus o samovrazdu a samovrazda

neschopnost’ odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ ¢innost’, ktora méze ohrozit’ vas

alebo inych, o moze zahrat:

o silné nutkanie k nadmernému patologickému hrac¢stvu napriek zdvaznym osobnym alebo
rodinnym nasledkom,

o zmeneny alebo zvySeny zdujem o sex a sexudalne spravanie, ktoré je pre vas alebo pre inych
vyznamne znepokojujice, napriklad zvySena sexualna tuzba,

o nekontrolovatel'né nadmerné nakupovanie,

o prejedanie sa (jedenie vel'kych mnozstiev jedla v kratkom case) alebo chorobné jedenie
(jedenie vacsicho mnozstva jedla neZ normalne a viac nez je potrebné na utiSenie hladu),

o tendencia tulat’ sa.

Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto prejavov spravania, povedzte to lekarovi. Porozprava

sa s vami o sposoboch zvladnutia alebo zmiernenia priznakov.

nervozita

agresia

neurolepticky maligny syndrom (syndrom, ktory zahfiia priznaky, ako napriklad horucka,

stuhnutost’ svalov, zrychlené dychanie, potenie, zniZzené vedomie a nahle zmeny krvného tlaku a

srdcového tepu)

zachvaty (kifce)

sérotoninovy syndrom (reakcia, ktora moze vyvolat’ pocity vel'kého $t’astia, spavost’,

nemotornost’, nepokojnost, pocit opitosti alebo opitost’, horucku, potenie alebo stuhnutie

svalov)

poruchy reci

problémy so srdcom vratane torsades de pointes, zastavy srdca, nepravidelného srdcového
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rytmu, ktoré mozu sposobovat’ abnormalne nervové impulzy v srdci, neobvyklé vysledky pri
vysetreni srdca (EKG) — prediZenie QT intervalu
o mdloby
o priznaky spojené s krvnymi zrazeninami v cievach, obzvlast’ v nohach (priznaky zahtiajtice
opuch, bolest’ a scervenenie noh), ktoré mozu putovat’ krvnymi cievami do pl'ic a spdsobit’
bolest’ na hrudniku a tazkosti s dychanim
ktce svalov v oblasti hlasiviek
nahodné vdychnutie jedla s rizikom pneumonie (plicna infekcia)
zapal podzaludkovej zl'azy (pankreasu)
tazkosti pri prehitani
zlyhanie pecene
zltacka (zozltnutie pokozky a bielka v o¢iach)
zapal pecene
vyrazka
citlivost’ kozZe na svetlo
nadmerné potenie
zavazné alergické reakcie, ako napriklad reakcia na liek s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS). DRESS sa spociatku javi
ako priznaky podobné chripke s vyrazkou na tvari a neskor s rozsirenou vyrazkou, vysokou
teplotou, zvacSenymi lymfatickymi uzlinami, zvySenymi hladinami pecenovych enzymov
pozorovanymi pri krvnych testoch a zvySenim poctu bielych krviniek (eozinofilia).
o ochabnutie svalov, citlivost’ alebo bolest’ a obzvlast, ak sa zaroven necitite dobre, trpite
vysokou teplotou alebo mate tmavy moc¢. Mdze to byt spésobené abnormalnym rozpadom
svalov, ktory moze byt’ zivot ohrozujuci a sposobit’ problémy s oblickami (ochorenie nazyvané
rabdomyolyza).
problémy pri moceni
nedobrovol'ny tnik moc¢u (inkontinencia)
abstinen¢né priznaky u novorodencov
prediZena a/alebo bolestiva erekcia
problém ovladat’ strednu telesnu teplotu alebo prehriatie
bolest’ v hrudi
opuch ruk, ¢lenkov alebo chodidiel
pocas vySetreni vas lekar moze zistit’
o zvySen¢ hladiny alkalickej fosfatazy,
o kolisavé vysledky vySetreni pritomnosti glukézy vo vasej krvi.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Aripiprazol STADA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na injek¢nej liekovke.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pred otvorenim
Neuchovavajte v mraznicke.

Po rekonstitucii

Chemicka a fyzikalna stabilita v stave pripravenom na pouzitie bola stanovena na 6 hodin pri teplote
do 25 °C. Z mikrobiologického hladiska, pokial sposob otvarania/rekonstitiicie nevylucuje riziko
mikrobialnej kontaminacie, lieck sa ma okamzite pouzit’. Pokial’ sa nepouzije okamzite, ¢as a
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podmienky uchovavania v stave pripravenom na pouzitie su na zodpovednosti pouzivatela.
Rekonstituovanu suspenziu neuchovavajte v injekénej striekacke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Aripiprazol STADA obsahuje
. Liecivo je aripiprazol.

Kazda injekéna liekovka obsahuje 400 mg aripiprazolu ako monohydrat aripiprazolu.
Po rozpusteni kazdy ml suspenzie obsahuje 200 mg aripiprazolu.

o Dalsie zlozky st
PraSok
Sodna sol’ karmeldzy, manitol, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny

Vehikulum
Voda na injekcie

Ako vyzera Aripiprazol STADA a obsah balenia
Aripiprazol STADA je prasok a vehikulum na injeként suspenziu s predizenym uvoltiovanim.

Aripiprazol STADA sa dodava ako biely az sivobiely lyofilizovany prasok v ¢irej sklenenej injek¢nej
liekovke. Vas lekar alebo zdravotna sestra z neho pripravia suspenziu, ktora sa poda vo forme injekcie
pomocou injekénej liekovky s vehikulom pre Aripiprazol STADA, ktoré sa dodava ako ¢iry,
bezfarebny roztok v ¢irej sklenenej injek¢nej lieckovke.

Samostatné balenie

Naplnené a zapecCatené injek¢né liekovky (prasok a vehikulum) su spolu zabalené v plastovej vanicke
spolu s jednou 3 ml injek¢nou striekackou typu Luer lock s pripojenou hypodermickou bezpecnostnou
injek¢énou ihlou velkosti 21 G x 38 mm (1,5 palca), jednou 3 ml jednorazovou injekénou striekackou
typu Luer lock, jednym adaptérom na injek¢énu liekovku, jednou hypodermickou bezpecnostnou ihlou
velkosti 23 G x 25 mm (1 palec), jednou hypodermickou bezpec¢nostnou ihlou velkosti 22 G x 38 mm
(1,5 palca) a jednou hypodermickou bezpecnostnou ihlou velkosti 21 G x 51 mm (2 palce).

Multibalenie
Balenie obsahujuce 3 samostatné balenia.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca
Pharmathen International S.A. Industrial Park, Building, Block No 5, Sapes, Rodopi 69300, Grécko

Pharmathen S.A., Dervenakion 6, Pallini Attiki, 15351, Grécko
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2 -18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Vieden, Rakusko
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Laboratori Fundacié Dau, C/C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca, 08040 Barcelona, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:
Cyprus
Dansko
Estonsko
Finsko
Francuzsko

Grécko
Holandsko

Chorvatsko
Litva
Lotyssko
Nemecko
Norsko
Portugalsko
Rakusko
Rumunsko
Slovensko

Spanielsko

Svédsko
Taliansko

Aripiprazole/STADA STADA

Aripiprazole STADA

Aripiprazole STADA

Aripiprazole STADA 400 mg injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota varten
ARIPIPRAZOLE EG LP 400 mg, poudre et solvant pour suspension injectable a
libération prolongée

Aripiprazole/STADA

Aripiprazol CF 400 mg, poeder en oplosmiddel voor suspensie voor injectie met
verlengde afgifte

Aripiprazol STADA 400 mg prasak i otapalo za suspenziju za injekciju s produljenim
oslobadanjem

Aripiprazole STADA 400 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei
suspensijai

Aripiprazole STADA 400 mg pulveris un $kidinatajs ilgstosas darbibas injekciju
suspensijas pagatavoSanai

Aripiprazol AL 400 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

Aripiprazole STADA

Aripiprazol Stada

Aripiprazol STADA 400 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

Aripiprazol STADA 400 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabila cu
eliberare prelungita

Aripiprazol STADA 400mg praSok a vehikulum na injeként suspenziu s
predizenym uvoltiovanim

Aripiprazol STADA 400 mg polvo y disolvente para suspension inyectable de
liberacion prolongada EFG

Aripiprazole STADA 400 mg pulver och vitska till injektionsvétska, depotsuspension
Aripiprazolo EG STADA

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2026.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

POKYNY PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi

poziadavkami.

Aripiprazol STADA 400 mg prasok a vehikulum na injek&nt suspenziu s predizenym uvoliovanim

aripiprazol

1. krok: Priprava pred rekonstiticiou prasku

Rozlozte a skontrolujte, ¢i jednotlivé komponenty uvedené nizsie su v baleni:

o pisomna informacia pre pouzivatel'a Aripiprazolu STADA a pokyny pre zdravotnickych
pracovnikov

o injek¢éna liekovka s praSkom,

o injek¢éna liekovka s 3 ml vehikula,
Délezité: injek¢na liekovka s vehikulom obsahuje nadbytocné mnozstvo.

o jedna 3 ml injekéna striekacka typu Luer lock s vopred nasadenou 38 mm (1,5 palca)
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hypodermickou bezpecnostnou ihlou velkosti 21 G s ochrannym krytom na ihlu,

o jedna 3 ml jednorazova striekacka s hrotom typu Luer lock,

o jeden adaptér na injek¢nu liekovku,

o jedna 25 mm (1 palec) hypodermicka bezpecnostna ihla velkosti 23 G s ochrannym krytom na
ihlu,

. jedna 38 mm (1,5 palca) hypodermické bezpecnostna ihla vel'kosti 22 G s ochrannym krytom na
ihlu,

. jedna 51 mm (2 palce) hypodermickd bezpecnostnd ihla velkosti 21 G s ochrannym krytom na
ihlu,

o pokyny k striekacke a k ihle.

2. krok: Rekonstitucia prasku

a)  Odstrante viecka z injekénej lieckovky s vehikulom a s praSkom a vrchné ¢asti utrite sterilnym
alkoholovym tampoénom.

b)  Pomocou striekacky s vopred nasadenou ihlou natiahnite vopred stanoveny objem vehikula z
injek¢nej liekovky s vehikulom do injekcnej striekacky.

400 mg injekénd liekovka:
Pridajte 1,9 ml vehikula na rekonstiticiu prasku.

Malé mnozstvo zvyskového vehikula zostane po natiahnuti v injek¢nej liekovke. VSetko nadbytocné
mnozstvo zlikvidujte.

¢)  Vehikulum pomaly vstreknite do injek¢nej liekovky s praskom.

d)  Natiahnite vzduch, aby ste vyrovnali tlak v injek¢nej liekovke jemnym spétnym potiahnutim
piestu.
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f)

g)

h)

Aripiprazol prasok a vehikulum
na injekénu suspenziu
s predlZenym uvol’iovanim

Nasledne ihlu odstraiite z injek¢nej liekovky.

Jednou rukou nasad’te ochranny kryt na ihlu.

Jemne potlacte puzdro proti plochému povrchu, pokial’ ihla pevne nezapadne do ochranného
krytu na ihlu.

Vizualne overte, Ci ihla Gplne zapadla do ochranného krytu na ihlu a zlikvidujte ju.

Zlikvidovat

Injekénu liekovku riadne pretrepavajte minimalne 30 sekiind, kym suspenzia nebude vyzerat’

homogénna, mutna, mliecne biela az sivobiela.

Aripiprazol prasok a vehikulum
na injek¢énu suspenziu

p)

Pred podanim vizualne skontrolujte, ¢i rekonstituovana suspenzia neobsahuje cudzie Castice
alebo ¢i nezmenila farbu. Rekonstituovany liek je biela az sivobiela tekuta suspenzia.
Nepouzivajte, ak rekonstituovana suspenzia obsahuje cudzie Castice alebo zmenila farbu.

Ak sa injekcia nepodé okamzite po rekonstitucii, injekénu liekovku uchovavajte pri teplote do
25 °C maximalne 6 hodin a pred podanim injekcie injekénu liekovku minimalne 60 sekund
riadne pretrepavajte, aby sa obsah resuspendoval.

Rekonstituovanu suspenziu neuchovavajte v injekénej strickacke.

3. krok: Priprava pred podanim injekcie
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a)
b)

d)

g)

Odstrante kryt, adaptér vSak z obalu nevyberajte.
Pomocou obalu adaptéru injekénej lickovky manipulujte s adaptérom injekénej liekovky a
nasad’te prilozenu striekacku typu Luer lock na adaptér injekcnej lickovky.

%

Pomocou striekacky typu Luer lock vyberte adaptér injekcnej liekovky z obalu a obal na
adaptér injekénej liekovky zlikvidujte. Nikdy sa nedotykajte hrotu adaptéra.

ﬁ Aripiprazol prasok
—

a vehikulum na
injekénu suspenziu
s predizenym

l uvolfiovanim

Stanovte odporucany objem injekcie.

Aripiprazol STADA 400 mg injek¢na liekovka
Davka Objem urceny na vstreknutie
400 mg 2,0 ml
300 mg 1,5 ml
200 mg 1,0 ml
160 mg 0,8 ml

Vrchnu cast’ injekcnej liekovky s rekonstituovanou suspenziou utrite sterilnym alkoholovym
tamponom.

Umiestnite a podrzte injek¢nu liekovku s rekonstituovanou suspenziou na tvrdom povrchu.
Pripojte supravu adaptéra a striekacky na injek¢nu liekovku pridrzanim vonkajsej Casti adaptéra
a pevnym pritlatenim hrotu adaptéra cez gumen zatku, pokym adaptér nezapadne do spravnej
polohy.

Pomaly natiahnite odporacany objem z injek¢nej liekovky do striekacky typu Luer lock na
podanie injekcie.

Malé mnozstvo nadbyto¢ného lieku zostane v injekénej liekovke.
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Aripiprazol prasok
a vehikulum na
injekénu suspenziu s
predizenym
uvoliiovanim

4. krok: Postup podania injekcie

a)
b)

Odpojte striekacku typu Luer lock obsahujicu odporucany objem rekonstituovanej suspenzie
Aripiprazol STADA z injek¢nej liekovky.

Zvol'te jednu z nasledujtcich hypodermickych bezpecnostnych ihiel podl’a miesta vpichu

a telesnej hmotnosti pacienta a pripojte ihlu ku striekacke typu Luer lock obsahujucej suspenziu
na injekciu. Stla¢enim a otoCenim v smere hodinovych ruciciek overte, ¢i ihla pevne drzi

v ochrannom kryte na ihlu a nésledne odstrante obal z ihly.

Telesny typ Miesto vpichu | Velkost’ ihly

Neobézny Deltoidny sval | 25 mm (1 palec) 23 G
Sedaci sval 38 mm (1,5 palca) 22 G

Obézny Deltoidny sval | 38 mm (1,5 palea) 22 G
Sedaci sval 51 mm (2 palce) 21 G

Pomaly vstreknite odporicany objem ako jednu intramuskularnu injekciu do sedacieho alebo
deltoidného svalu. Miesto vpichu injekcie nemasirujte. Je potrebna opatrnost’, aby nedoslo

k ndhodnému vstreknutiu do cievy. Nevstrekujte do oblasti s prejavmi zapalu, poskodeniami
pokozky, s hr¢ami a/alebo modrinami.

Len na hlboké intramuskularné glutealne alebo deltoidné podanie.

Deltoidny

Seqaci sval sval

Nezabudnite, Ze miesta vpichu injekcie je potrebné striedat’ medzi dvoma sedacimi alebo deltoidnymi
svalmi.

Sledujte prejavy alebo priznaky nahodného intravendzneho podania.
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5. krok: Postup po podani injekcie
Nasad'te ochranny kryt na ihlu tak, ako je opisané v 2. kroku e). Po podani injekcie injekéné liekovky,

adaptér, ihly a striekacku zlikvidujte. Injek¢né liekovky s praskom a s vehikulom su len na
jednorazové pouzitie.

Zlikvidovat’
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