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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Aripiprazole Neuraxpharm 10 mg tablety
Aripiprazole Neuraxpharm 15 mg tablety

aripiprazol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l1€karnika.

. Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Aripiprazole Neuraxpharm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Aripiprazole Neuraxpharm uZivat
Jak se pripravek Aripiprazole Neuraxpharm uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Aripiprazole Neuraxpharm uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Aripiprazole Neuraxpharm a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Aripiprazole Neuraxpharm obsahuje 1éCivou latku aripiprazol a patii do skupiny 1€k,
které se oznacuji jako antipsychotika.

Pouziva se k 1é¢eni dospélych a dospivajicich ve veéku 15 let a starSich, ktefi maji onemocnéni
charakterizované ptiznaky, jako jsou slySeni, vidéni a citéni véci, které nejsou skutecné,
podeziivavost, bludy, nesouvisla fe¢, poruchy chovani a emo¢ni oplosténi. Lidé s témito obtizemi
se mohou také citit depresivni, provinili, izkostni nebo napjati.

Pripravek Aripiprazole Neuraxpharm se uziva k 1écbé dospélych a dospivajicich ve veéku 13 let a
starSich, ktefi maji onemocnéni, jehoz ptiznaky jsou pocit povznesené nalady, pocit nadmérného
mnoZzstvi energie, mnohem mensi potfeba spanku nez obvykle, pfekotna fe¢ a myslenky a nékdy
vyrazna podrazdénost. U dospélych také zabranuje znovuobjeveni tohoto onemocnéni u téch
pacientd, ktefi jiz reagovali na 1écbu ptipravkem Aripiprazole Neuraxpharm.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piripravek Aripiprazole Neuraxpharm uZivat
NeuZivejte pripravek Aripiprazole Neuraxpharm

e pokud jste alergicky(4) na aripiprazol nebo nékterou dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé¢ 6)
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Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Aripiprazole Neuraxpharm se porad’te se svym lékafem.

Béhem 1é¢by aripiprazolem byly hlaseny sebevrazedné myslenky a chovani. Okamzité informujte
svého 1ékare, pokud mate myslenky nebo pocity, Ze si chcete ublizit.

Pted 1écbou piipravkem Aripiprazole Neuraxpharm, informujte svého 1ékate, pokud mate:

e vysokou hladinu cukru v krvi (charakterizovanou pfiznaky jako je nadmérna zizeti, moceni
velkého mnozstvi moci, zvySena chut’ k jidlu a pocit slabosti) nebo vyskyt cukrovky v roding

e zachvaty (kfece), nebot’ kvili nim Vas mozna bude 1ékar chtit vice sledovat

e samovolné, nepravidelné svalové zaskuby, zejména v obliceji

e kardiovaskularni onemocnéni (onemocnéni srdce a obéhového systému), vyskyt
kardiovaskularniho onemocnéni v rodin€, cévni mozkovou piihodu nebo tzv. ,,malou® cévni
mozkovou piihodu, abnormalni krevni tlak

e krevni sraZeniny, nebo vyskyt krevnich srazenin v rodin€, protoze antipsychotika mivaji
spojitost s tvorbou krevnich srazenin

e zkuSenost s nadmérnym hracstvim v minulosti

Pokud si vSimnete, ze u Vas dochazi k nartistu télesné hmotnosti, objevuji se u vas neobvyklé pohyby
nebo spavost, které Vam brani vykonavat bézné denni ¢innosti, mate potiZe s polykanim nebo
alergické ptiznaky, informujte o tom svého I¢kare.

Jste-li star$i pacient(ka) trpici demenci (ztrata paméti a jinych dusevnich schopnosti), mél(a) byste Vy
nebo Vas pecovatel/piibuzny informovat Vaseho 1ékafte, jestlize jste prodélal(a) cévni mozkovou
pfihodu nebo tzv. ,,malou* cévni mozkovou piihodu.

Okamzité informujte svého 1ékate, pokud mate jakékoli mySlenky nebo pocity, Ze byste si mohl(a)
ublizit. Béhem 1é¢by aripiprazolem byly hlaseny sebevrazedné myslenky a chovani.

Okamzité informujte svého 1ékare, pokud zaznamenate svalovou ztuhlost nebo neohebnost s horeckou,
poceni, zménény dusevni stav nebo velmi rychly ¢i nepravidelny srde¢ni tep.

Informujte svého 1ékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislu$nici ¢i oSetfovatelé zaznamenate, Ze se u
Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se pro Vas neobvyklym zplisobem a Ze nemuiZzete odolat
nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét nékteré cinnosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe Ci ostatni.
Tyto projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a miize mezi n¢ patfit navykové hracstvi,
nadmérna konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormalné vysoky zajem o sex nebo narist
sexualnich myslenek a pociti.

Lékai Vam mozné bude muset snizit davku, nebo pfipravek vysadit.

Aripiprazol mlze zpUsobit ospalost, pokles krevniho tlaku pfi vstavani, zavraté a zmény ve schopnosti
pohybu a udrzovani rovnovahy, coz mize vést k padiim. Bud’te opatrny(a), zejména pokud jste
vyssiho véku nebo néjak oslaben(a).

Déti a dospivajici
Tento piipravek neni uréen k pouzivani u déti a dospivajicich do 13 let. Neni znamo, zda je u téchto
pacientti bezpe¢ny a ucinny.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aripiprazole Neuraxpharm
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a)nebo které mozna budete uzivat, a to i o l1écich, které jsou dostupné bez lé¢karského predpisu.

Léky na snizeni krevniho tlaku: ptipravek Aripiprazole Neuraxpharm mtze zvysit u¢inek 1¢ka

uzivanych ke snizeni krevniho tlaku. Ur¢ité svého 1ékare informujte o tom, ze uzivate 1éky ke kontrole
krevniho tlaku.
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Uzivani ptipravku Aripiprazole Neuraxpharm s nékterymi 1éky miize vyzadovat zménu davkovani
ptipravku Aripiprazole Neuraxpharm nebo ostatnich 1¢ki. Je obzvlast’ dulezité informovat svého
1ékare o tom, ze uzivate:
e 1¢éky na tpravu srdecniho rytmu (napf. chinidin, amiodaron, flekainid)
e antidepresiva nebo rostlinné piipravky pouzivané k 1é¢b¢ deprese a uzkosti (napt. fluoxetin,
paroxetin, venlafaxin, tfezalka teCkovana)
e protiplisiiové 1éky (napt. ketokonazol, itrakonazol)
o nckteré léky k 1écbe HIV infekce (napft. efavirenz, nevirapin, inhibitory proteaz, napft.
indinavir, ritonavir)
e protikfecové 1éky pouzivané k 1é€be epilepsie (napt. karbamazepin, fenytoin, fenobarbital)
e ncktera antibiotika pouzivana k 1é€bé tuberkul6zy (rifabutin, rifampicin)

Tyto léky mohou zvySovat riziko nezadoucich uc¢inkti nebo snizovat ti€inek ptipravku Aripiprazole
Neuraxpharm; pokud mate pii soubézném uzivani téchto 1ékt s piipravkem Aripiprazole Neuraxpharm
jakékoliv neobvyklé priznaky, mél(a) byste kontaktovat 1ékare.

Léky, které zvySuji hladinu serotoninu, se obvykle pouzivaji pfi problémech, jako je deprese,
generalizovana uzkostna porucha, obsedantné kompulzivni choroba a socialni fobie, ale také pfi
migrén¢ a bolesti:

e triptany, tramadol a tryptofan, pouzivané pfi stavech, jako je deprese, generalizovana uzkostna
porucha, obsedantné kompulzivni choroba (OCD) a socialni fobie, ale také migréna a bolest

e inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) (jako je paroxetin a fluoxetin) pouzivané
pti depresi, OCD, panice a tizkosti

e jina antidepresiva (jako je venlafaxin a tryptofan) pouzivana k 1é¢b¢ tézké deprese

o tricyklicka antidepresiva (jako je klomipramin a amitriptylin) pouzivana pii depresivnim
onemocnéni

o tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum) pouzivana jako rostlinny piipravek u mirné
deprese

e silna analgetika (napf. tramadol a pethidin) pouzivana k ulevé od bolesti

e triptany (jako je sumatriptan a zolmitripitan) pouzivané k 1é¢be€ migrény

Tyto léky mohou zvySovat riziko nezddoucich G¢inkti; pokud mate pfi soubézném uzivani téchto 1€kt
s ptipravkem Aripiprazole Neuraxpharm jakékoliv neobvyklé ptiznaky, musite navstivit 1ékare.

Piipravek Aripiprazole Neuraxpharm s jidlem, pitim a alkoholem
Tento piipravek lze uzivat bez ohledu na jidlo.
Je tieba se vyvarovat konzumace alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

U novorozenct, jejichz matky uzivaly aripiprazol v poslednim trimestru (posledni tfi mésice
téhotenstvi), se mohou vyskytnout tyto piiznaky: ties, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid,
problémy s dychanim a potize s pfijmem potravy. Pokud se u Vaseho ditéte objevi jakykoli z téchto
ptiznakd, kontaktujte svého 1ékare.

Pokud uzivate ptipravek Aripiprazole Neuraxpharm, Iékai s Vami probere, zda byste méla kojit, a to s
ohledem na pfinos 1é¢by pro Vés a s ohledem na pfinos kojeni pro Vase dité. Neméla byste délat oboji.
Promluvte si se svym lékafem o nejlepSim zptisobu, jak krmit Vase dité, pokud uZzivate tento
pripravek.
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Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Béhem 1é¢by timto piipravkem se mohou objevit zavraté a problémy se zrakem (viz bod 4). To

by mélo byt brano v uvahu v piipadech, kdy se vyZaduje plna ostraZitost, napt. pii fizeni automobilu
nebo pii obsluze stroji.

Piipravek Aripiprazole Neuraxpharm obsahuje laktozu.
Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Aripiprazole Neuraxpharm uZziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka pripravku u dospélych je 15 mg jednou denné. Lékar Vam vSak mize
predepsat nizsi nebo vyssi davku, az do maximalné 30 mg jednou denné.

Pouziti u déti a dospivajicich

Lécba timto ptipravkem se mize zahajovat niz$i davkou ve formé peroralniho roztoku (tekutiny).
Protoze piipravek Aripiprazole Neuraxpharm neni k dispozici v tekuté formé, je nutno pouzit jiny
ptipravek.

Davka muze byt postupné zvySena na doporucenou davku u dospivajicich 10 mg jednou denné.
Lékat Vam vSak miize predepsat nizsi nebo vyssi davku, az do maximalne€ 30 mg jednou denné.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek piipravku Aripiprazole Neuraxpharm je pfilis silny nebo prilis slaby,
feknéte to svému Iékati nebo lékarnikovi.

SnaZte se uZivat piipravek Aripiprazole Neuraxpharm kaZdy den ve stejnou dobu. Nezalezi na
tom, zda ho uzijete s jidlem nebo bez néj. Vzdy tabletu zapijte vodou a spolknéte ji veelku.

I kdyz se citite 1épe, neméite denni davku nebo nepierusujte uzivani ptipravku Aripiprazole
Neuraxpharm diive, nez se poradite se svym lékafem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Aripiprazole Neuraxpharm, neZ jste mél(a)

Jestlize si uvédomite, Ze jste uzil(a) vice tablet piipravku Aripiprazole Neuraxpharm, nez Vam
doporucil Vas 1ékar (nebo pozije-li nékdo jiny tablety ptipravku Aripiprazole Neuraxpharm),
kontaktujte okamzit€ svého lékaie. Nemuzete-li se spojit se svym lékatem, navstivte nejblizsi
nemocnici a vezméte baleni 1€ku s sebou.

Pacienti, kteti uzili ptili§ mnoho aripiprazolu, pozorovali nasledujici ptiznaky:
e zrychleny srdec¢ni tep, agitovanost (pohybovy neklid)/agresivitu, problémy s feci,
e neobvyklé pohyby (zejména tvafe nebo jazyka) a sniZzenou Groven védomi.

Dalsi ptiznaky mohou byt:
o akutni zmatenost, zachvaty (epilepsie), kdma (bezvédomi), kombinace horecky, zrychleného
dechu, poceni,
o ztuhlost svalll a nete¢nost nebo ospalost; pomalejsi dychani, duseni, vysoky nebo nizky krevni
tlak, abnormalni srde¢ni rytmus.

Okamzité kontaktujte svého 1ékatfe nebo navstivte nemocnici, pokud pozorujete cokoliv z vyse
uvedeného.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Aripiprazole Neuraxpharm
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Pokud si zapomenete vzit davku 1éku, vezméte si ji co nejdiive poté, co si vzpomenete, ale neuZivejte
dvé davky ve stejny den.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek Aripiprazole Neuraxpharm
Nepterusujte 1écbu jen proto, ze se citite 1épe. Je dulezité, abyste pokracoval(a) v uzivani piipravku
Aripiprazole Neuraxpharm tak dlouho, jak Vam sd¢lil 1ékat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté neZzadouci ilinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

diabetes mellitus (cukrovka)

poruchy spanku

pocit uzkosti

pocit neklidu a neschopnost zistat bez hnuti, neschopnost klidn¢ sedét
akatizie (nepfijemny pocit vnitiniho neklidu a nutkava potieba se neustale pohybovat)
nekontrolované zaskuby, trhavé nebo svijivé pohyby

tres

bolest hlavy

unava

ospalost

toceni hlavy

ties a rozmazané vidéni

snizeny pocet stolic nebo obtize s vyprazdnovanim stolice

poruchy traveni

nevolnost

vice slin v ustech, nez je normalni

zvraceni

pocit unavy

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
e snizené nebo zvySené hladiny hormonu prolaktinu v krvi
prili§ vysoké hladiny cukru v krvi
deprese
zménény nebo zvyseny sexualni zajem
nekontrolované pohyby ust, jazyka a koncetin (tardivni dyskineze)
svalova porucha zptsobujici kroutivé pohyby (dystonie)
neklidné nohy
dvojité vidéni
citlivost o¢i na svétlo
rychly srdeéni tep
pokles krevniho tlaku pii postaveni, ktery zptisobuje zavraté, toceni hlavy nebo
mdloby
e Skytavka

Nasledujici neZadouci ucinky byly hlaseny po uvedeni peroralniho (uZivaného usty) aripiprazolu
na trh, ale frekvence jejich vyskytu neni znima:
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nizké hladiny bilych krvinek

nizké hladiny krevnich desticek

alergicka reakce (tj. otok ust, otok jazyka, obliceje a krku, svédéni, kopiivka)

nastup nebo zhorseni cukrovky, ketoacidoza (ketolatky v krvi a moci) nebo kéma (bezvédomi)
vysoka hladina cukru v krvi

nedostatek sodiku v krvi

nechutenstvi (anorexie)

snizeni télesné hmotnosti

zvyseni télesné hmotnosti

myslenky na sebevrazdu, pokus o sebevrazdu a sebevrazda

pocit agresivity

agitovanost (neklid s neimyslnymi bezuc¢elnymi pohyby)

nervozita

kombinace horecky, svalové ztuhlosti, zrychleného dychani, poceni, snizeného védomi a
nahlych zmén krevniho tlaku a tepové frekvence, mdloby (neurolepticky maligni syndrom)
zachvat

serotoninovy syndrom (reakce, ktera mize zptsobit pocity velkého §tésti, ospalosti,
nemotornosti, neklidu, pocit opilosti, horecku, poceni nebo ztuhlé svaly)

porucha feci

fixace o¢nich bulbi v jedné pozici

nahlé nevysvétlitelné umrti

zivot ohrozujici nepravidelny srdecni tep

srdecni zachvat

zpomaleny srdecni tep

krevni srazeniny v zilach zejména v nohach (ptiznaky zahrnuji otok, bolest a zCervenani
nohy), které se mohou krevnim fec¢istém dostat do plic a zptsobit bolest na hrudi a dychaci
potize (pokud si v§imnete jakéhokoli ptiznaku, vyhledejte okamzité 1ékarskou pomoc)
vysoky krevni tlak

mdloby

nahodné vdechnuti jidla s rizikem vzniku zapalu plic (plicni infekce)

stazeni svalll v okoli hlasivek

zangt slinivky bfisni

obtizné polykani

prijem

nepfijemné pocity v biise

nepfijemné pocity v zaludku

selhani jater

zanét jater

zezloutnuti kiize a o¢niho bélma

hlasené zmény hodnot jaternich testl

kozni vyrazka

citlivost na svétlo

plesatost

nadmérné poceni

zavazné alergické reakce, napt. 1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS).
DRESS se zpocatku projevuje potizemi podobnymi chiipce a vyrazkou na obliceji, nasledné
se objevi rozsiteni vyrazky, vysoka teplota, zvétSeni lymfatickych uzlin, zvySené hladiny
jaternich enzymi v krevnich testech a narGst poctu nékterych bilych krvinek (eozinofilie).
abnormalni svalové selhani, které mtze vést k problémiim s ledvinami

svalova bolest

ztuhlost

mimovolni unik moci (inkontinence)

6/8



potiZze s mocenim

abstinencni syndrom u novorozenych déti v ptipad€ uzivani béhem téhotenstvi

prodlouzena a/nebo bolestiva erekce

potize s regulaci télesné teploty nebo piehrati

bolest na hrudi

otok rukou, kotniki nebo chodidel

v krevnich testech: zvySena nebo kolisajici hladina cukru v krvi, zvySeny glykovany

hemoglobin

e neschopnost odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét ¢innost, ktera by mohla poskodit
Vs nebo ostatni. Mezi tyto ¢innosti mohou patfit:

— silné nutkani k nadmérnému hazardu i ptes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich nasledk

— zménény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo v ostatnich budi zvysené
obavy, napt. zvySeny sexudlni apetit

— nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni

— zachvatovité ptejidani se (ptijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
prejidani se (pfijem vetSitho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu)

— tendence potulovat se

Informujte svého lékate, pokud zaznamenate néktery z t€chto nezadoucich ucinka. Lékar
s Vami probere moznosti, jak tyto nezadouci u¢inky zvladat ¢i je omezit.

U starsich pacienti s demenci, ktefi uzivali aripiprazol, bylo hlaseno vice piipadi vedoucich k umrti.
Kromé toho byly hlaseny ptipady cévni mozkové piihody nebo tzv. ,,malé* cévni mozkové piihody.

Dalsi neZadouci ucinky u déti a dospivajicich

Dospivajici ve véku 13 let a starsi méli podobné nezddouci ucinky a podobnou Eetnost vyskytu jako
dospéli, krome ospalosti, nekontrolovanych zaskubii nebo trhavych pohyb, neklidu a tinavy, jez byly
velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti), a ¢asto se vyskytla bolest v horni ¢asti
bricha, sucho v ustech, zvysena tepova frekvence, zvySeni télesné hmotnosti, zvySena chut’ k jidlu,
svalové zaskuby, nekontrolované pohyby koncetin a zavrate, zejména pfi vstavani z lehu nebo sedu
(mohou postihnout vice nez 1 ze 100 pacientt).

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlésit také ptfimo na adresu:

Statni vistav pro kontrolu léciv

Srobdarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Aripiprazole Neuraxpharm uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté od 15 °C do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Aripiprazole Neuraxpharm obsahuje

Lécivou latkou je aripiprazol. Jedna tableta obsahuje 10 mg nebo 15 mg aripiprazolu.
Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktdzy, mikrokrystalické celuldza, kukuti¢ny Skrob, ¢astecné
substituovana hyproloza, hyproldza, Cerveny oxid zelezity (E 172) a magnesium-stearat.

Jak pripravek Aripiprazole Neuraxpharm vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Aripiprazole Neuraxpharm 10 mg: rizoveé zbarvené, bikonvexni, nepotahované tablety
modifikovaného obdélnikového tvaru s vyrazenym ,, ARP* na jedné strané a ,,10“ na druhé stran¢, o
délce asi 8,0 mm a Sifce asi 4,5 mm.

Ptipravek Aripiprazole Neuraxpharm 15 mg: rizové zbarvené, zakulacené bikonvexni, nepotahované
tablety s vyrazenym ,,ARP“ na jedné stran¢ a ,,15° na druh¢ stran¢ o primeéru asi 7,2 mm.

Tablety pripravku Aripiprazole Neuraxpharm jsou baleny v blistrech po 14, 28, 30, 49, 56, 60, 90 nebo
98 tabletach.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Neuraxpharm Bohemia s.r.0.
nameésti Republiky 1078/1

110 00 Praha 1 — Nové Mésto
Ceska republika

Vyrobce

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabiezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralové
Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Aripiprazole Neuraxpharm

Slovenska republika: Aripiprazole Neuraxpharm 10 mg, 15 mg tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 1. 2023.
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