Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2024/02160-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Aripiprazol STADA 10 mg orodispergovatel’né tablety
Aripiprazol STADA 15 mg orodispergovatel’né tablety

aripiprazol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Aripiprazol STADA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Aripiprazol STADA
Ako uzivat’ Aripiprazol STADA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Aripiprazol STADA

Obsah balenia a d’alsie informacie

ISR .

1. Co je Aripiprazol STADA a na &o sa pouZiva

Aripiprazol STADA obsahuje lie¢ivo aripiprazol a patri do skupiny liekov nazyvanych antipsychotika.
PouZiva sa na lie¢bu dospelych a dospievajtcich vo veku od 15 rokov a starSich, ktorych ochorenie je
charakterizované priznakmi, ako st pocutie, videnie alebo citenie veci, ktoré neexistuju,
podozrievavost’, chybny tisudok, nestivisla re¢ a spravanie a citova otupenost’. Cudia s tymto stavom
sa mozu tiez citit’ skl'aceni, previnili, uzkostlivi alebo napéti.

Avripiprazol STADA sa pouziva na lie¢bu dospelych a dospievajicich vo veku 13 rokov a starsich,
ktori maju stav s priznakmi, ako su pocity "povznesenej nalady", nadmerné mnozstvo energie,
omnoho mensiu potrebu spanku ako zvycCajne, rychly tok re¢i a myslienok a niekedy silnt
podrazdenost’. U dospelych sa pouZiva aj na predchadzanie opatovnému navratu tohto stavu u
pacientov, ktori odpovedali na lie¢bu Aripiprazolom STADA.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Aripiprazol STADA

NEUZIVAJTE Aripiprazol STADA:
- ak ste alergicky na aripiprazol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Aripiprazol STADA, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

Samovrazedné myslienky a spravanie boli hlasené pocas liecby aripiprazolom. Ak mate myslienky
alebo pocit, ze by ste si chceli ublizit’, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

Pred lie¢bou Aripiprazolom STADA oznamte svojmu lekarovi, ak mate:

- vysoku hladinu cukru v krvi (charakterizovant priznakmi ako stt nadmerny sméd,
zvySena produkcia mocu, zvys$ena chut’ do jedla a pocit slabosti) alebo vyskyt cukrovky
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v rodine,

- kice (zachvaty), pretoze vas lekar vas mozno bude chciet’ sledovat’ dokladnejsie,

- mimovol'né, nepravidelné svalové pohyby, najmé tvare,

- srdcovocievne ochorenia (ochorenie srdca a krvného obehu), vyskyt srdcovocievnej choroby v
rodine, mozgov prihodu alebo "slabu" mozgovu prihodu, nezvycajny krvny tlak,

- krvné zrazeniny alebo vyskyt krvnych zrazenin v rodine, pretoze antipsychotika sa spajaju so
vznikom krvnych zrazenin,

- skusenosti s nadmernym patologickym hra¢stvom v minulosti.

Ak na sebe spozorujete zvysenie telesnej hmotnosti, r0zvoj nezvy¢ajnych pohybov, pocitujete
ospanlivost’, ktord ovplyviluje vase normalne denné aktivity, mate problémy s prehltanim alebo
alergické priznaky, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi.

Ak ste starsi pacient a trpite demenciou (stratou paméti alebo inych mentalnych schopnosti), vy alebo
vas opatrovatel’/pribuzny ma oznamit’ vaSmu lekarovi, ¢i ste niekedy mali mozgovu prihodu alebo
"slabu" mozgovu prihodu .

Thned’ informujte svojho lekara, ak mate akékol'vek myslienky alebo pocity na sebaposkodenie.
Pocas lieCby aripiprazolom boli hlasené samovrazedné myslienky a spravanie.

Ihned’ informujte svojho lekéara, ak trpite na svalovu stuhnutost’ alebo neohybnost’ s vysokou
horuckou, potenie, zmeneny dusevny stav alebo vel'mi rychly alebo nepravidelny srdcovy tep.

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’ uré¢ité ¢innosti,
ktoré mozu poskodit’ vas alebo inych, povedzte to svojmu lekarovi. Takého spravania sa nazyvaju
poruchy kontroly impulzov a mézu zahiiat’ spravanie, ako je navykové patologické hracstvo,
nadmerné jedenie alebo minanie, nezvycajne vysoky zaujem o sex alebo nezvycajna zaujatost’ s
narastom sexualnych myslienok alebo pocitov.

Moze byt potrebné, aby vam lekér upravil davku alebo aby ukon¢il podavanie lieku.

Aripiprazol méze sposobit’ ospalost’, pokles tlaku krvi pri vstavani, 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 oslabujuce vas organizmus.

Deti a dospievajuci
Nepouzivajte tento liek u deti a dospievajucich mladsich ako 13 rokov. Nie je zname, ¢i je u tychto
pacientov bezpecny a Géinny.

Iné lieky a Aripiprazol STADA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov ziskanych bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Lieky, ktoré znizuju krvny tlak
Aripiprazol méze zvySovat’ G¢inok liekov pouzivanych na znizenie krvného tlaku. Nezabudnite
povedat’ svojmu lekarovi, ze uzivate liek, ktory udrzuje vas krvny tlak pod kontrolou.

Uzivanie Aripiprazolu STADA s niektorymi liekmi moze znamenat’, ze lekar musi upravit’ vasu davku
Aripiprazolu STADA alebo inych liekov. Je obzvlast’ dolezité, aby ste svojmu lekarovi oznamili
uzivanie nasledovnych liekov:

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

. antidepresiva alebo bylinné pripravky na lie¢bu depresie a tizkosti (napr. fluoxetin, paroxetin,
venlafaxin, l'ubovnik bodkovany),

. lieky proti plesniam (napr. ketokonazol, itrakonazol),

. niektoré lieky na lie¢bu infekcie HIV (napr. efavirenz, nevirapin, inhibitory proteazy, napr.

indinavir, ritonavir),
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. antikonvulziva (lieky proti kf¢om) na liecbu epilepsie (napr. karbamazepin, fenytoin,
fenobarbital),
. niektoré antibiotika na liecbu tuberkulozy (rifabutin, rifampicin).

Tieto lieky mozu zvySovat’ riziko vyskytu vedlajsich u€inkov alebo znizit t€inok Aripiprazolu
STADA. Ak sa u vas vyskytni 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 (OCD) a socialna fobia, ako aj
migréna a bolest’:

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

. selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) (ako napriklad paroxetin a
fluoxetin) na liecbu depresie, OCD, paniky a uzkosti,

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

. tricyklické latky (napr. klomipramin a amitriptylin) na lieCbu depresivneho ochorenia,

. P'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) ako bylinny pripravok na lie€bu miernej depresie,

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

. 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 jedlo, napoje a alkohol
Tento liek sa moze uzivat’ nezavisle od jedla.
Vyhnite sa pozivaniu alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Nasledovné priznaky sa moézu vyskytnit’ u novorodencov, ktorych matky v poslednom trimestri
(posledné tri mesiace tehotenstva) uzivali aripiprazol: trasenie, svalova stuhnutost’ a/alebo slabost,
ospalost’, nepokoj, problémy s dychanim a tazkosti pri kimeni. Ak sa u vasho dietat’a rozvinie
akykol'vek z tychto priznakov, mozno budete potrebovat’ navstivit' svojho lekara.

Ak uzivate Aripiprazol STADA, vas lekar s vami po zvazeni prinosu lie€by pre vas a prinosu dojéenia
pre vase dieta prekonzultuje, ¢i mate dojcit. Nemali by ste robit’ oboje. Porozpravajte sa so svojim
lekarom, ako by bolo najlepsie nakimit’ diet’a, ak uzivate tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

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

Aripiprazol STADA obsahuje laktozu a sodik
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.
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3. Ako uzivat’ Aripiprazol STADA

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka pre dospelych je 15 mg jedenkrat denne. Lekar vam vSak moze predpisat’ aj
nizsiu alebo vyssiu davku, maximalne 30 mg jedenkrat denne.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Uzivanie aripiprazolu sa ma zacat’ nizkou davkou vo forme peroralneho roztoku (tekuta forma). Ak je
potrebny peroralny roztok, vas lekar vam predpise iny lick s obsahom aripiprazolu. Davka sa ma
postupne zvySovat’ na odporuc¢ani davku pre dospievajicich, 10 mg jedenkrat denne. Lekar vam
vSak moze predpisat’ aj nizsiu alebo vyssiu davku, maximalne 30 mg jedenkrat denne.

Ak mate pocit, ze uc¢inok Aripiprazolu STADA je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Sposob podavania
Usilujte sa uzivat’ Aripiprazol STADA kazdy dei vidy v rovnakom ¢ase. NezaleZi na tom, ¢i ho
uzivate s jedlom alebo bez jedla.

o Neotvarajte blister, pokial’ nie ste pripraveny uzit tabletu.

o Ihned’ po otvoreni blistra suchymi rukami vyberte tabletu a cell orodispergovatel'na tabletu
polozte na jazyk. Tableta sa rychlo zacne rozpustat’ v slinach.

o Orodispergovatel'nt tabletu mozno uzivat’ s tekutinou alebo bez tekutiny. Tiez mozno tabletu

rozpustit’ vo vode a vypit’ vzniknutd suspenziu.

Aj ked’ sa citite lepSie, nemeiite ani neukoncujte uzivanie Aripiprazolu STADA bez predchadzajice;j
porady so svojim lekarom.

AK uzijete viac Aripiprazolu STADA, ako mate

Ak ste uzili viac Aripiprazolu STADA, ako vam odporucil vas lekar (alebo ak niekto iny uzil vas
Avripiprazol STADA), okamzite vyhl'adajte svojho lekara. Ak sa nemoZete spojit’ so svojim lekarom,
chod’te do najblizSej nemocnice a vezmite si so sebou obal lieku.

U pacientov, ktori uzili privel’a aripiprazolu, sa vyskytli tieto priznaky:

. rychly srdcovy pulz, vzruSenie/agresivita, problémy s recou,
. neobvyklé pohyby (hlavne tvare a jazyka) a zniZzend hladina vedomia.

Dalsie priznaky zahfiaji:

. akutnu zmétenost,, zachvaty (epilepsia), kému, kombinaciu horicky, zrychleného dychania,
potenia,
. 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 zabudnete uzit’ Aripiprazol STADA
Ak ste zabudli uzit’ davku lieku, uzite chybajucu davku, len ¢o si na to spomeniete, ale neuzivajte
dvojnasobntl davku v jeden den. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

AK prestanete uZivat’ Aripiprazol STADA
Neukoncite lie¢bu len preto, Ze sa uz citite lepsie. Je dolezité, aby ste Aripiprazol STADA
uzivali tak dlho, ako vam povedal lekar.
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Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

« cukrovka,

* poruchy spanku,

* pocit tzkosti,

* pocit nepokoja a neschopnost’ zotrvat’ v pokoji, tazkosti so sedenim v pokoji,
« akatizia (pocit nepohodlia a vnitorného nepokoja, nutkava potreba neustaleho pohybu),
* nekontrolovateI'né zasklby, trhanie alebo zvijanie,

* triaska,

* bolest’ hlavy,

* Uinava,

* ospalost’,

* zavrat,

* trasenie a rozmazané videnie,

* znizené vyprazdiiovanie alebo t'azkosti pri vyprazdiiovani,

* traviace tazkosti,

* pocit na vracanie,

* zvySena tvorba slin v ustach ako normalne,

* yracanie,

* Gnava.

Menej ¢asté vedPajSie ucinky (mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
* zvySen¢ alebo znizené hladiny hormoénu prolaktinu v krvi,

* prili§ vela cukru v krvi,

* depresia,

* zmena alebo narast zaujmu o sex,

* nekontrolovateI'né pohyby Ust, jazyka a koncatin (tardivna dyskinéza),

* svalové poruchy spdsobujuce kritiace pohyby (dystonia),

* nepokojné nohy

* dvojité videnie,

« citlivost’ o¢i na svetlo,

* rychle busenie srdca,

* pokles krvného tlaku pri vstavani, ¢o spdsobuje nevolnost’, zavrat alebo mdloby,
* Ckanie.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):
Nasledovné vedl'ajSie ucinky boli hlasené po uvedeni aripiprazolu na trh, avSak castost’ ich vyskytu nie
je znama:

* nizky pocet bielych krviniek,

* nizky pocet krvnych dosticiek,

» alergicka reakcia (napr. opuch v tstach, na jazyku, na tvari a v hrdle, svrbenie, vyrazka),
vysoka hladina cukru v krvi,

» zalinajuca alebo zhorSujica sa cukrovka, ketoacidoza (ketony v krvi a moci) alebo koma,

* vysokd hladina cukru v krvi,

* nedostatok sodika v krvi,

* strata chuti do jedla (anorexia),

* strata hmotnosti,

* prirastok hmotnosti,

* myslienky na samovrazdu, pokus o samovrazdu a samovrazda,
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* pocit agresie,

* nepokoj,

* nervozita,

* kombinacia hortacky, svalovej stuhnutosti, rychlejsicho dychania, potenia, znizeného
vedomia a ndhlych zmien krvného tlaku a srdcového tepu, mdloby (neurolepticky maligny
syndrom),

* zachvat,

* sérotoninovy syndrom (reakcia, ktora moze spdsobit’ pocity vel'kého $tastia, ospalosti,
tazkopadnost’, nepokoj, pocit opitosti, horicku, potenie alebo stuhnutie svalov),

* porucha reci,

« fixacia o¢nych gul’ v jednej polohe,

* ndhla nevysvetlitelna smrt,

* 7ivot ohrozujuci nepravidelny srdcovy rytmus,

* srdcovy zachvat,

* pomaly srdcovy rytmus,

* krvné zrazeniny v zildch obzvlast’ v dolnych koncatinach (priznaky zahtiiaja opuch, bolest’ a
sCervenenie nohy), ktoré mozu prechadzat’ cez krvné cievy do pl'ic spdsobujiic bolest’ na hrudi a
tazkosti pri dychani (ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc),

* vysoky krvny tlak,

* mdloby,

* ndhodné vdychnutie potravy s rizikom pneumonie (infekcia pIic),

* k¢ svalov v okoli hlasiviek,

* zapal pankreasu,

« tazkosti pri prehitant,

* hnacka,

* neprijemny pocit v bruchu,

* neprijemny pocit v zaludku,

* zlyhanie pecene,

* zapal pecene,

* Zltnutie koze a ocnych bielkov,

* hlasenia o nezvycajnych hodnotach vysledkov peceniovych testov,

* kozna vyrazka,

« citlivost’ koze na svetlo,

* plesivost’,

* 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 pecefiovych enzymov pozorovanymi pri
krvnych testoch a zvysenim poctu bielych krviniek (eozinofilia),

* nezvycCajny rozpad svalov, ktory méze viest’ k problémom s oblickami,

« svalova bolest’,

« stuhnutost’,

» mimovolné unikanie mocu (inkontinencia),

* tazkost’ s mocenim,

* abstinen¢né priznaky u novorodencov v pripade expozicie pocas tehotenstva,

« predizena a/alebo bolestiva erekcia,

* tazkosti s kontrolovanim telesnej teploty alebo prehrievanie,

* bolest’ na hrudniku,

* opuch na rukach, ¢lenkoch alebo nohach,

* pri krvnych testoch: zvySenie alebo kolisanie hladiny cukru v krvi, narast glykozylované¢ho

hemoglobinu.

* neschopnost’ odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ ¢innost’, ktora méze ohrozit’ vas alebo
inych, ¢o mdze zahimnat”:

- silné nutkanie k nadmernému patologickému hrac¢stvu napriek zavaznym osobnym alebo
rodinnym nasledkom,
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- zmeneny alebo zvySeny zaujem o sex a sexualne spravanie vyznamne sa dotykajice vas alebo
inych, napriklad zvyS$ena sexualna tizba,

- nekontrolovatel'né nadmerné nakupovanie alebo minanie,

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

- tendencia tulat’ sa.

Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto prejavov spravania, povedzte to lekarovi. Porozprava sa s vami
o spdsoboch zvladnutia alebo zmiernenia priznakov.

U starSich pacientov s demenciou sa pri uzivani aripiprazolu vyskytlo viacero smrtelnych pripadov.
Okrem toho sa vyskytli pripady mozgovej prihody alebo "slabej" mozgovej prihody.

DalSie vedPajsie G¢inky u deti a dospievajiicich

U dospievajucich vo veku od 13 rokov a star$ich sa vyskytli vedlajSie u€inky podobného typu a s
podobnou frekvenciou ako u dospelych, okrem ospalosti, nekontrolovatelného mykania alebo
Sklbania, nepokoja a inavy, ktoré sa vyskytli vel'mi Casto (vyskyt u viac ako 1 z 10 pacientov) a bolesti
brucha v hornej Casti, suchosti v tstach, zvysenej tepovej frekvencie, zvysenej telesnej hmotnosti,
zvySenej chuti do jedla, svalovych zasklbov, nekontrolovatel'nych pohybov koncatin a pocitu zavratu,
najma pri vstavani z leziacej alebo sediacej polohy, ktoré sa vyskytli ¢asto (vyskyt u viac ako 1 zo 100
pacientov).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti 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 blistri a na skatul’ke.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v povodnom
obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Aripiprazol STADA obsahuje

e Liecivo je aripiprazol.

Kazda orodispergovatel'na tableta obsahuje 10 mg aripiprazolu.
Kazda orodispergovatel'na tableta obsahuje 15 mg aripiprazolu.

e Dalsie zlozky s manitol, maltodextrin, mikrokrystalicka celuldza, krospovidon typ B (Ph.
Eur.), hydrogenuhli¢itan sodny, kyselina vinna, koloidny bezvody oxid kremi¢ity, sodna sol’
sacharinu, vanilkova aroma (arémy, prirodné arémy, laktdza, zasadity uhli¢itan hore¢naty),
stearat horec¢naty.

Aripiprazol STADA 10 mg orodispergovatel'né tablety: ¢erveny oxid zelezity (E172)
Aripiprazol STADA 15 mg orodispergovatelné tablety: zIty oxid zelezity (E172)

Ako vyzera Aripiprazol STADA a obsah balenia
Aripiprazol STADA 10 mg orodispergovatel'né tablety: okruhle, ploché, bledoruzové tablety
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S roztrusenymi $kvrnami a priemerom 8 mm.
Avripiprazol STADA 15 mg orodispergovatel'né tablety: okrahle, ploché, bledoZlté tablety
S roztrisenymi $kvrnami a priemerom 10 mm.

Dodavaju sa balen¢ v blistroch v skatul’kach po:
10 mg: 7, 14, 28, 30, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 100 orodispergovatel'nych tabliet
15 mgq: 7, 14, 28, 30, 49, 56, 60, 84, 90, 98, 100 orodispergovatel'nych tabliet

10 mg: 7x1, 14x1, 28x1, 30x1, 49x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 orodispergovatelnych
tabliet
15 mg: 7x1, 14x1, 28x1, 30x1, 49x1, 56x1, 60x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1 orodispergovatelnych
tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

STADA M&D SRL, Str. Trascaului, nr 10, Turda City, Cluj County, Post code 401135, Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Dénsko Avripiprazol STADA

Finsko Avripiprazol STADA

Francuzsko Avripiprazole EG 10 mg/15 mg comprimé orodispersible

Slovensko Aripiprazol STADA 10 mg/15 mg orodispergovatel'né tablety

Spanielsko Aripiprazol Flas STADA 10 mg/15 mg comprimidos bucodispersables EFG
Svédsko Avripiprazol STADA

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.



