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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Aricogan 10 mg tablety
Aricogan 15 mg tablety
aripiprazol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

= Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

= Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

= Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobg&. Mohl by ji ubliZit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

= Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Aricogan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Aricogan uzivat
Jak se ptipravek Aricogan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Aricogan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Aricogan a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Aricogan obsahuje 1é¢ivou latku aripiprazol a patti do skupiny 1€kd, které se oznacuji jako
antipsychotika.

Pouziva se k 1é¢bé dospélych a dospivajicich ve véku 15 let a starSich, ktefi maji onemocnéni
charakterizované ptiznaky, jako jsou sluchové, zrakové a hmatové vjemy, které nejsou skutecne,
podeziivavost, bludy, nesouvisla fe¢, poruchy chovani a emocionalni oplosténi. Lidé s témito obtizemi
se mohou také citit depresivni, provinili, izkostni nebo nervdzni.

Ptipravek Aricogan se uziva k 1écbé dospélych a dospivajicich ve véku 13 let a starSich, kteti maji
onemocnéni, jehoz ptiznaky jsou pocit povznesené nalady, pocit nadmérného mnoZzstvi energie,
mnohem mensi potieba spanku nez obvykle, ptekotna fe¢ a myslenky a nékdy vyrazna podrazdénost.
U dospélych také zabrafiuje znovuobjeveni tohoto onemocnéni u téch pacientil, ktefi reagovali na
1é¢bu ptipravkem Aricogan.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Aricogan uZivat
Neuzivejte piipravek Aricogan
= jestlize jste alergicky(4) na aripiprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou

v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pripravku Aricogan se porad’te se svym lékatem.

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

Ped 1é¢bou piipravkem Aricogan informujte svého 1ékate, pokud mate:



= vysokou hladinu cukru v krvi (charakterizovanou piiznaky jako je nadmérna zizen, moceni
velkého mnozstvi moci, zvy$ena chut k jidlu a pocity slabosti) nebo vyskyt cukrovky v rodiné

= zachvaty, nebot’ kviili nim Vas mozna bude 1ékar chtit vice sledovat

* samovolné, nepravidelné svalové zaSkuby, zejména v obliceji

= kardiovaskuladrni onemocnéni (onemocnéni srdce a obéhového systému), vyskyt
kardiovaskularniho onemocnéni v roding, cévni mozkovou ptihodu nebo ptechodnou (,,malou)
cévni mozkovou ptihodu, abnormalni krevni tlak

= krevni srazeniny, nebo vyskyt krevnich srazenin v rodiné, protoZe antipsychotika mivaji spojitost s
tvorbou krevnich srazenin

= zkuSenost s nadmérnym hracstvim v minulosti

Pokud si vSimnete, Ze pfibirate na vaze, 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 lékafte.

Jste-li star$i pacient s demenci (ztrata paméti a jinych dusevnich schopnosti), musite Vy nebo Vas
pecovatel/piibuzny informovat Vaseho Iékate, jestlize jste nékdy prodélal(a) cévni mozkovou piihodu
nebo tzv. (,,malou*) cévni mozkovou piihodu.

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

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

Informujte svého 1ékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni ptislusnici ¢i oSetfovatelé zaznamenate, Ze se u
Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se pro Vas neobvyklym zptisobem, a Ze nemuzete odolat
nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét nékteré cinnosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i
ostatni. Tyto projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami kontroly a mize mezi né patfit
navykové hracstvi, nadmérna konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormalné vysoky zajem o
sex nebo zvyseny vyskyt ¢i intenzita sexualnich myslenek a pocitt.

Vas lékat Vam mozna bude muset snizit davku, nebo ptipravek vysadit.

Aripiprazol miize zpasobit ospalost, pokles krevniho tlaku pii vstavani, zavrat€¢ a zmény ve schopnosti
pohybu a udrzovani rovnovahy, coz mize vést k padim. 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 mladsich 13 let.
Neni znamo, zda je u téchto pacientii bezpe¢ny a ucinny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aricogan
Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat véetné téch, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Léky ke snizeni krevniho tlaku: Aricogan mize zvysit u¢inek 1€kt uzivanych ke snizeni krevniho
tlaku. Urcité svého 1ékare informujte o tom, ze uzivate 1éky ke kontrole krevniho tlaku.

UZivéni ptipravku Aricogan s nékterymi léky miZze znamenat, Ze Vam lékar bude muset zménit

davkovani pripravku Aricogan nebo ostatnich 1¢ki. Je obzvlast’ dalezité informovat svého lékate o

tom, Ze uzivate:

»  léky upravujici srde¢ni rytmus (napf. chinidin, amiodaron, flekainid)

» antidepresiva nebo rostlinné ptipravky pouzivané k 1écbé deprese a tzkosti (napf. fluoxetin,
paroxetin, venlafaxin, tfezalka teckovana)

= léky k 1écbé plisnovych infekci (napf. ketokonazol, itrakonazol)



urcité 1éky k 1é€be¢ infekce HIV (napft. efavirenz, nevirapin, inhibitory proteazy, napf. indinavir,
ritonavir)

= protikifeCové 1éky pouzivané k 1écbé epilepsie (napf. karbamazepin, fenytoin, fenobarbital)

= ncktera antibiotika pouzivana k 1é¢be tuberkul6zy (rifabutin, rifampicin)

Tyto léky mohou zvySovat riziko nezadoucich u¢inki nebo snizovat G¢inek ptipravku Aricogan;
pokud mate pii soubézném uzivani téchto 1éki s piipravkem Aricogan jakékoliv neobvyklé
ptiznaky, navstivte svého Iékare.

Léky, které zvySuji hladinu serotoninu, se obvykle pouzivaji pfi problémech, jako je deprese,
generalizovana uzkostna porucha, obsedantné kompulzivni choroba (OCD) a socialni fobie, ale také
pii migréné a bolesti:

. 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

. inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) (jako je paroxetin a fluoxetin)
pouzivané pii depresi, OCD, panice a uzkosti

. jina antidepresiva (jako je venlafaxin a tryptofan) pouzivana k 1é¢bé te¢zké deprese

. tricyklicka antidepresiva (jako je klomipramin a amitriptylin) pouzivana pti depresivnim
onemocnéni

. ttezalka teckovana (Hypericum perforatum) pouZzivana jako rostlinny piipravek u mirné
deprese

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

. triptany (jako je sumatriptan a zolmitripitan) pouzivané k 1écbé migrény

Tyto 1éky mohou zvySovat riziko nezadoucich ucinkl. Pokud se u Vas objevi pfi uzivani nékterého z
téchto 1€kii soucasné s ptipravkem Aricogan jakykoliv neobvykly piiznak, navstivte svého lékate.

Piipravek Aricogan s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Aricogan lze uzivat bez ohledu na jidlo.
Je tfeba se vyvarovat konzumaci alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat. Nasledujici pfiznaky se mohou objevit u
novorozencd, jejichz matky uzivaly ptipravek Aricogan v poslednim trimestru (poslednich tiech
meésicich téhotenstvi): ties, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid, problémy s dychdnim a
potize s pfijmem potravy. Jestlize se u ditéte objevi kterykoliv z téchto ptiznaki, obrat'te se na svého
1¢kare.

Pokud uzivate ptipravek Aricogan, Vas lékat s Vami prodiskutuje, zda byste méla kojit, a to s ohledem
na prinos 1écby pro Vas a s ohledem na piinos kojeni pro Vase dit¢. Nesmite délat oboji. Promluvte si
se svym lékafem o nejlepSim zplsobu, jak krmit Vase dité, pokud uZzivate tento 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem [écby timto 1éCivym piipravkem se mohou objevit zavraté a problémy se zrakem (viz bod 4).
To je nutné brat v uvahu v pfipadech, kdy se vyZaduje plna ostrazitost, napt. pii fizeni automobilu nebo
pti obsluze strojt.

Piipravek Aricogan obsahuje laktézu
Pokud Vam Vas lékat tekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékaifem, neZ zaCnete tento
1écivy piipravek uzivat.



3. Jak se pripravek Aricogan uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne 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. Lékat Vam vSak miize
predepsat nizsi nebo vyssi davku, az do maximalné 30 mg jednou denné.

Pouziti u déti a dospivajicich

Lécba timto ptipravkem se mize zahajovat nizs$i davkou ve forme peroralniho roztoku (tekutiny).
Davka miiZe byt postupné zvySena na doporucenou davku u dospivajicich 10 mg jednou denné.
Vs lékat Vam vsak mize pfedepsat niz8i nebo vyssi davku, az do maximalné€ 30 mg jednou denné.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek piipravku Aricogan je pfilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému
1ékafi nebo 1ékarnikovi.

SnaZte se uZivat piipravek Aricogan kazdy den ve stejnou dobu. Nezalezi na tom, zda ho uZijete
s jidlem nebo bez néj. Tabletu vzdy zapijte vodou a spolknéte ji vcelku.

I kdyz se citite 1épe, neménte denni davku ani neprerusujte uzivani pripravku Aricogan diive, nez se
poradite se svym lékafem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Aricogan, neZ jste mél(a)

Jestlize si uvédomite, Ze jste uzil(a) vice tablet piipravku Aricogan, nez Vam doporucil Vas 1ékar
(nebo pozije-li nékdo jiny tablety pfipravku Aricogan), kontaktujte okamzit¢ svého lékare. Nemizete-
li se spojit se svym lékafem, navstivte nejbliz§i nemocnici a vezméte baleni 1éku s sebou.

Pacienti, ktefi uzili ptili§ mnoho aripiprazolu, pozorovali nasledujici ptiznaky:
. zrychleny srdeé¢ni tep, agitovanost (neklid)/agresivitu, problémy s feci,

. neobvyklé pohyby (zejména tvare nebo jazyka) a snizenou uroven védomi.

Dalsi ptiznaky mohou byt:

. akutni zmatenost, zachvaty (epilepsie), koma (bezvédomi), kombinace horecky, zrychleného
dechu, poceni,
. ztuhlost svalil a nete¢nost nebo ospalost; pomalejsi dychani, duseni, vysoky nebo nizky

krevni tlak, abnormalni srde¢ni rytmus.

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

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Aricogan

Pokud si zapomenete vzit davku 1éku, vezméte si ji co nejdiive poté, co si vzpomenete, ale neuzivejte
dve davky ve stejny den.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Aricogan

NepfteruSujte 1écbu jen proto, Ze se citite 1épe. Je dllezité, abyste pokracoval(a) v podavani pfipravku
Aricogan tak dlouho, jak Vam sdélil 1ékaf.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
l1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi



vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci Géinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

. diabetes mellitus (cukrovka),

. poruchy spanku,

. pocit uzkosti,

. pocit neklidu a neschopnost zlistat bez hnuti, neschopnost klidné sed¢t,
. akatizie (nepfijemny pocit vnitiniho neklidu a nutkava potieba se neustale pohybovat),
. nekontrolované zaskuby, trhavé nebo svijivé pohyby,

. tres,

. bolest hlavy,

. unava,

. ospalost,

. toceni hlavy,

. tfes a rozmazané vidéni,

. snizeny pocet stolic nebo obtiZe s vyprazdiiovanim stolice,

. poruchy traveni,

. nevolnost,

. vice slin v ustech, nez je normalni,

. zvraceni,

. pocit inavy.

Méng casté nezddouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

. zvySené nebo snizené hladiny hormonu prolaktinu v krvi,

. ptilis vysoké hladiny cukru v krvi,

. deprese,

. zménény nebo zvyseny sexualni zajem,

. nekontrolované pohyby Ust, jazyka a koncetin (tardivni dyskineze),
. svalova porucha zptisobujici kroutivé pohyby (dystonie),

. neklidné nohy,

. dvojité videéni,

. citlivost o¢i na svétlo,

. rychly srdecni tep,

. pokles krevniho tlaku pfi postaveni, ktery zptisobuje zavrate, toceni hlavy nebo mdloby,
. Skytavka.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hladseny poté, co byl uveden na trh aripiprazol k uziti asty, av§ak
Cetnost jejich vyskytu neni znama (Eetnost z dostupnych udaji nelze urcit):

. nizké hladiny bilych krvinek,

. nizké hladiny krevnich desticek,

. alergicka reakce (tj. otok 1ist, otok jazyka, obliceje a krku, svédéni, koptivka),

. nastup nebo zhorseni cukrovky, ketoacidoza (ketolatky v krvi a moc¢i) nebo koma (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 (chronicky neklid s neumyslnymi bezucelnymi pohyby),

. nervozita,

. kombinace horecky, svalové ztuhlosti, zrychleného dychéni, poceni, snizeného védomi a

nahlych zmén krevniho tlaku a tepové frekvence, mdloby (neurolepticky maligni syndrom),
. epilepticky zachvat,



serotoninovy syndrom (reakce, ktera mize zptsobit pocity velkého §tésti, ospalosti,

nemotornosti, neklidu, pocit opilosti, hore¢ku, poceni nebo ztuhlé svaly),

poruchy feci,

fixace o¢nich bulbi v jedné pozici,

nahlé nevysvétlitelné umrti,

zivot ohrozujici nepravidelny srdecni tep,

srdeCni zachvat,

zpomaleny srdecni tep,

krevni srazeniny v zildch zejména v nohach (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zCervenani

nohy), které se mohou krevnim fecistém dostat do plic a zptisobit bolest na hrudi a dychaci

potize (pokud si v§imnete jakéhokoli ptiznaku, vyhledejte okamzité 1ékare),

vysoky krevni tlak,

mdloby,

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

stazeni svall v okoli hlasivek,

zanét slinivky bfisni,

obtizné polykani,

prijem,

nepiijemné pocity v bfise,

nepiijemné pocity v zaludku,

selhani jater,

zanét jater,

zezloutnuti kiize a o¢niho bélma,

hlasené zmény hodnot jaternich testi,

kozni vyrazka,

citlivost kliZze na svétlo,

plesatost,

nadmérné pocent,

zavazné alergické reakce, napt. 1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky

(DRESS). DRESS se zpocatku projevuje potizemi podobnymi chiipce a vyrdzkou na

obliceji, ndsledné se objevi rozsiteni vyrazky, vysoka teplota, zvétSeni lymfatickych uzlin,

zvy$ené hladiny jaternich enzymi v krevnich testech a nartist poctu nékterych bilych
krvinek (eozinofilie),

abnormalni rozkladani svald, které muze vést k problémiim s ledvinami,

svalova bolest,

ztuhlost,

mimovolni unik moc¢i (inkontinence),

obtize pfi moceni,

abstinen¢ni syndrom u novorozenych déti v ptipad€ uzivani béhem tehotenstvi,

prodlouzena a/nebo bolestiva erekce,

potize s regulaci télesné teploty nebo piehiati,

bolest na hrudi,

poceni rukou, kotnikd nebo chodidel,

v krevnich testech: kolisajici hladina cukru v krvi, zvyseny glykovany hemoglobin,

neschopnost odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadet Cinnost, kterd by mohla

poskodit Vas nebo ostatni. Mezi tyto ¢innosti mohou patfit:

- silné nutkani k nadmérnému hazardu i pfes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich
nasledku,

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

- nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni,

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

- tendence potulovat se.



Informujte prosim svého 1ékare, pokud zaznamenate néktery z téchto nezadoucich ucinkd. Vas
1ékat s Vami probere moznosti, jak tyto nezadouci u¢inky zvladat ¢i je omezit.

U star$ich pacientd s demenci bylo hlaSeno vice smrtelnych ptipadt, kdyz uZzivali aripiprazol. Kromé
toho byly zaznamenany ptipady cévni mozkové piihody nebo prechodné (,,malé*) cévni mozkové
ptihody.

Dalsi nezadouci uc¢inky u déti a dospivajicich

Dospivajici ve veku 13 let a star$i méli podobné nezadouci u€inky a podobnou Eetnost vyskytu jako
dospéli, kromée ospalosti, nekontrolovanych zaskubii nebo trhavych pohybi, neklidu a Gnavy, jez byly
velmi Casté (vice nez 1 z 10 pacientll), a Casto se vyskytla bolest v horni ¢asti bficha, sucho v ustech,
zvysena srdecni frekvence, zvyseni télesné hmotnosti, zvySena chut’ k jidlu, svalové zaskuby,
nekontrolované pohyby koncetin a z4vraté€, zejména pfi vstavani z lehu nebo sedu (vice nez 1 ze 100
pacientlt).

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucéinku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci u¢inky miiZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu leciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich uc¢inkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Aricogan uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Aricogan obsahuje

Lécivou latkou je aripiprazol. Jedna tableta obsahuje 10 mg aripiprazolu.

Pomocné latky jsou: monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalicka celulosa, hyprolosa,
krospovidon typ A, koloidni bezvody oxid kimicity, magnesium-stearat, Cerveny oxid Zelezity
(E 172).

Lécivou latkou je aripiprazol. Jedna tableta obsahuje 15 mg aripiprazolu.
Pomocné latky jsou: monohydrat laktosy, kukufiény Skrob, mikrokrystalicka celulosa, hyprolosa,
krospovidon typ A, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, zluty oxid zelezity (E 172).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Aricogan vypada a co obsahuje toto baleni

Aricogan 10 mg jsou riZzové, nepotahované, skvrnité tablety ve tvaru modifikovaného obdélniku

s vyrazenym ,,252° na jedné stran¢ a hladké na druhé stran¢.

Aricogan 15 mg jsou Zluté, kulaté nepotahované skvrnité tablety se zkosenymi hranami, s vyrazenym
,»253% na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.

Jsou dodavany v blistrech balenych do krabicek, které obsahuji 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 72,
90, 98 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
G.L.Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakousko

Vyrobce

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1, Lannach
8502 Rakousko

GE Pharmaceuticals Ltd.

Industrial Zone “Chekanitza-South” area,
2140 Botevgrad

Bulharsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 8. 2025



