B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ABILIFY 5 mg tabletki

Arypiprazol
Nalezy zapoznaé si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku.
= Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
. Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
= Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ABILIFY i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ABILIFY
Jak stosowac lek ABILIFY

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ABILIFY

Inne informacje

ANl S e

1. CO TO JEST LEK ABILIFY I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

ABILIFY jest lekiem z grupy lekdw nazywanych przeciwpsychotycznymi.

Stosowany jest w leczeniu dorostych i mlodziezy w wieku 15 lat i starszej cierpiacych na chorobg
charakteryzujaca sig takimi objawami jak: widzenie, slyszenie i czucie rzeczy w rzeczywistosci
nieistniejacych, podejrzliwos¢, bledne przekonania, chaotyczna mowa i zachowanie oraz otgpienie
emocjonalne. Pacjenci z powyzszymi objawami moga takze czu¢ si¢ smutni, doznawa¢ poczucia winy
i Ieku lub napigcia.

ABILIFY stosowany jest w leczeniu dorostych, ktérych choroba charakteryzuje si¢ objawami, takimi
jak: podekscytowanie, posiadanie nadmiernej ilosci energii, potrzeba duzo mniejszej ilosci snu niz
zwykle, bardzo szybka mowa z galopujacymi mys$lami i czasami silng drazliwo$cia. Zapobiega
roéwniez nawrotowi tych objawow u pacjentow, ktorzy zareagowali na leczenie lekiem ABILIFY.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ABILIFY

Kiedy nie stosowa¢ leku ABILIFY
= jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na arypiprazol lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku ABILIFY.

Zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac lek ABILIFY

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem ABILIFY, nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli u

pacjenta wystepuje:

" duze stezenie cukru we krwi (charakterystycznymi objawami sa: nadmierne pragnienie,
wydalanie duzych ilo§ci moczu, zwigkszenie apetytu i uczucie ostabienia) lub cukrzyca w
wywiadzie rodzinnym;

. drgawki;

= mimowolne, nieregularne ruchy migsni, szczegolnie migéni twarzy;

. choroby sercowo-naczyniowe, choroba sercowo-naczyniowa w wywiadzie rodzinnym, udar lub
,,mikro” udar, nieprawidtowe cisnienie krwi;

n skrzepy krwi lub wystgpowanie skrzepow krwi w wywiadzie rodzinnym, poniewaz stosowanie

lekow przeciwpsychotycznych jest zwiazane z tworzeniem skrzepow krwi.
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Jesli pacjent stwierdzi zwigkszenie masy ciala, jakiekolwiek trudnosci w czasie potykania lub objawy
alergii, powinien poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Jesli u pacjenta w podesztym wieku wystepuje demencja (utrata pamigci i innych zdolnosci
umystowych), to on lub jego opiekun, lub krewny powinien poinformowac¢ lekarza, czy kiedykolwiek
wystapit u pacjenta udar lub ,,mini” udar.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza o wystepowaniu mysli lub uczu¢ zwiazanych z
wyrzadzaniem sobie krzywdy. W czasie leczenia arypiprazolem zglaszano wystepowanie mys$li i
zachowan samobdjczych.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuje sztywno$¢ migéni lub sztywnosé
z wysoka goraczka, potami, zaburzeniami stanu umystowego lub bardzo szybkie albo nieregularne
bicie serca.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ ABILIFY u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15 lat. Nalezy poradzi¢ sig
lekarza lub farmaceuty przed zazyciem leku ABILIFY.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Leki obnizajace cisnienie krwi: ABILIFY moze nasila¢ dziatanie lekéw obnizajacych cis$nienie krwi.
Jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie krwi, powinien powiadomi¢ o tym lekarza
prowadzacego.

Stosowanie leku ABILIFY z innymi lekami moze powodowac¢ koniecznos¢ zmiany dawki leku
ABILIFY. Szczego6lnie wazne jest poinformowanie lekarza prowadzacego o stosowaniu nastepujacych
lekow:

. lekoéw stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca;

= lekéw przeciwdepresyjnych lub lekow ziotowych stosowanych w leczeniu depresji i leku;
. lekow przeciwgrzybiczych;

. pewnych lekow stosowanych w leczeniu zakazenia HIV;

. lekoéw przeciwdrgawkowych stosowanych w leczeniu padaczki.

Stosowanie leku ABILIFY z jedzeniem i piciem
ABILIFY mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
W okresie leczenia preparatem ABILIFY nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac¢ leku ABILIFY w czasie ciazy bez uzgodnienia z lekarzem prowadzacym.
Jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa ze jest w ciazy lub planuje zaj$cie w ciaze, powinna
niezwlocznie zawiadomi¢ o tym lekarza.

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza.
Jesli pacjentka przyjmuje ABILIFY, nie powinna karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie prowadzi¢ pojazdow, nie postugiwaé si¢ zadnymi narz¢dziami ani nie obstugiwaé zadnych
maszyn do czasu poznania wptywu leku ABILIFY na samopoczucie.

Wazne informacje o niektoérych skladnikach leku ABILIFY

Pacjenci z nietolerancja niektorych cukrow powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.
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3.  JAK STOSOWAC LEK ABILIFY

ABILIFY nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli:

e Zazwyczaj stosowana u dorostych dawka leku ABILIFY, to 15 mg na dobe. Lekarz moze
jednak przepisa¢ mniejsza lub wigksza dawke, ktora jednak nie moze by¢ wigksza niz 30 mg na
dobe.

Stosowanie u dzieci:

e U mlodziezy w wieku 15 lat i starszej podawanie leku ABILIFY moze by¢ rozpoczgte od matej
dawki w postaci roztworu doustnego (ptynnej). Dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana do
typowej dawki dla mtodziezy wynoszacej 10 mg raz na dobe. Jednakze lekarz prowadzacy moze
przepisa¢ mniejsza lub wigksza dawke, maksymalnie do 30 mg na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Lek ABILIFY w postaci tabletek nalezy przyjmowa¢ codziennie o tej samej porze. Nie ma
znaczenia czy tabletka jest przyjmowana z positkiem czy bez positku. Tabletke nalezy potykaé w
catosci i popija¢ woda.

Nawet jesli odczuwa si¢ poprawe samopoczucia, nie nalezy zmienia¢ dawki badz zaprzestaé
przyjmowania ABILIFY bez wczeéniejszego uzgodnienia tego z lekarzem prowadzacym.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ABILIFY

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku ABILIFY tabletki niz zalecit lekarz (lub jezeli kto$ inny
przyjal pewna ilo$¢ nie przeznaczonego dla niego leku ABILIFY tabletki), niezwlocznie nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym. W przypadku trudnos$ci uzyskania kontaktu z lekarzem,
nalezy uda¢ si¢ do najblizszego szpitala, zabierajac ze soba opakowanie leku.

Pominigcie zastosowania leku ABILIFY
W przypadku pominigcia dawki pacjent powinien przyja¢ pominigta dawke, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Nie nalezy przyjmowac¢ dwoch dawek jednego dnia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ABILIFY moze powodowac dzialania niepozadane chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czgstos$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych wymienionych ponizej jest okreslona nastgpujaco:
bardzo czeste: wystepuja czesciej niz u 1 pacjenta na 10
czegste: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 100
niezbyt czeste: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 1 000
rzadkie: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 10 000

bardzo rzadkie: =~ wystepuja rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000

czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

nieznana: dostepnych danych
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Czeste dzialania niepozadane:

niekontrolowane skurcze lub ruchy, béle gtowy, uczucie zmeczenia, nudnosci, wymioty, dolegliwosci
zotadkowe, zaparcia, zwigkszone wytwarzanie §liny, zawroty glowy, trudnosci z zasypianiem,
nerwowosS¢, uczucie leku, senno$¢, nieostre widzenie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane:

u niektorych oséb moga wystapi¢ zawroty glowy, szczegodlnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub
siedzacej, u niektorych moze wystapi¢ nagte przyspieszenie czynnosci serca.

Niektore osoby moga mie¢ uczucie depresji.

Nastepujace dzialania niepozadane byly zglaszane po wprowadzeniu leku ABILIFY do obrotu, ale
czestos¢ ich wystgpowania nie jest znana:

Zmiany ilo$ci pewnych komorek krwi, nieprawidlowe bicie serca, nagta niewyjasniona §mier¢, atak
serca; reakcje alergiczne (np. obrzek jamy ustnej, jezyka, twarzy i gardta, §wiad skory, wysypka); duze
stezenie cukru we krwi, wystapienie cukrzycy lub zaostrzenie jej przebiegu, kwasica ketonowa
(obecnos¢ zwiazkow ketonowych we krwi i moczu) lub $piaczka, mate stezenie sodu we krwi;
zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciala, jadtowstret; nerwowos$¢, pobudzenie, uczucie Igku;
mysli samobojcze, proby samobodjcze i samobdjstwa; zaburzenia mowy, drgawki, jednoczesne
wystgpowanie goraczki, sztywnos$ci migsni, przyspieszonego oddechu, pocenia, ograniczenia
$wiadomosci i nagltych zmian ci$nienia oraz zmian czgstos$ci pracy serca; omdlenia; wysokie ci$nienie
krwi, skrzepy krwi w zytach, szczeg6lnie w zytach ndg (do objawdw naleza obrzek, bol

i zaczerwienienie nog), ktdre moga przemieszczac si¢ naczyniami krwiono$nymi do ptuc powodujac
bol w klatce piersiowej i trudno$ci w oddychaniu (jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych
objawow musi on natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej); skurcz migsni wokot gtosni,
przypadkowe zachty$nigcia pokarmem z ryzykiem wystapienia zapalenia ptuc, trudnosci w polykaniu;
zapalenie trzustki, zapalenie watroby, zazotcenie skory i biatych czgsci gatek ocznych, nieprawidtowe
wyniki testow watrobowych, dyskomfort w obrebie jamy brzusznej i zotadka, biegunka; wysypka
skorna i nadwrazliwos$¢ na §wiatto; tysienie lub §cienczenie wtos6w, nadmierne pocenie; sztywnosé
lub skurcze miesni, bol miesni, stabo$¢; mimowolne oddawanie moczu, trudnos$ci w oddawaniu
moczu; przedtuzony i (lub) bolesny wzwod; trudnosci w regulacji podstawowej temperatury ciata lub
przegrzanie; bol w piersiach i puchnigcie rak, kostek lub stop.

U mtodziezy w wieku 15 lat i starszej wystepowaty dziatania niepozadane o podobnej czgstosci

i rodzaju jak u dorostych, z wyjatkiem sennosci i niekontrolowanych drgan lub ruchéw wystepujacych
bardzo czgsto (czesciej niz u 1 pacjenta na 10) oraz suchos$ci w jamie ustnej, zwigkszonego apetytu,
zawrotow glowy, szczegblnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej wystepujacych
czesto.

U pacjentéw w podesztym wieku z demencja przyjmujacych arypiprazol opisano wigcej przypadkow
$miertelnych. Ponadto zanotowano przypadki udaréw lub "mini" udaréw.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK ABILIFY

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku ABILIFY po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢

srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek ABILIFY
. Substancja czynna leku jest arypiprazol. Kazda tabletka zawiera 5 mg arypiprazolu.
= Ponadto lek zawiera laktozg jednowodna, skrobig¢ kukurydziana, celulozg mikrokrystaliczna,

hydroksypropyloceluloze, stearynian magnezu, lak aluminiowy z indygotyna (E132).

Jak wyglada lek ABILIFY i co zawiera opakowanie

Tabletki ABILIFY 5 mg sa prostokatne i niebieskie i oznaczone sa symbolem ,,A-007” i liczba ,,5” po

jednej stronie. Sa dostgpne w blistrach perforowanych, podzielnych na dawki pojedyncze,
pakowanych w pudetka tekturowe zawierajace 14, 28, 49, 56 lub 98 tabletek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Hunton House, Highbridge Business Park, Oxford Road
Uxbridge - Middlesex UB8 1HU - Wielka Brytania

Wytwérca

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
[-03012 Anagni-Frosinone - Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 35276 11

Bbbarapus

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tem.: +359 800 12 400

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: +420221 016 111

Danmark
BRISTOL-MYERS SQUIBB
TIf: +45 4593 05 06

Deutschland
BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & C0. KGAA
Tel: +49 89 121 42-0

Eesti

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 372 6827 400

Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32235276 11

Magyarorszag

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel.: +36 1301 9700

Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Nederland
BRISTOL-MYERS SQUIBB BV
Tel: +31 34 85742 22

Norge
BRISTOL-MYERS SQUIBB NORWAY LTD
TIf: +47 67 55 53 50

Osterreich
BRISTOL-MYERS SQUIBB GESMBH
Tel: +43 1 60 14 30
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EAlLéda
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: +30 210 6074300

Espaiia

OTSUKA PHARMACEUTICAL, S.A.
Tel: +34 93 550 01 00

France

OTSUKA PHARMACEUTICAL FRANCE SAS

Tél: + 33 (0)811 740 400

Ireland

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

Romaéania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 40 (0)21 272 16 00

Slovenija

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
VISTOR HF
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Kvnpog
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E
TnA: + 357 800 92666

Latvija

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +371 67 50 21 85

Lietuva

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 3705 2790 762

Data zatwierdzenia ulotki:

Tel: + 386 1 236 47 00

Slovenska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O.
Tel: +421 2 59298411

Suomi/Finland
OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB
Puh/Tel: +358 9 251 21 230

Sverige
BRISTOL-MYERS SQUIBB AB
Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
Tel: + 44 (0800) 731 1736

Szczegolowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ABILIFY 10 mg tabletki

Arypiprazol
Nalezy zapoznaé si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku.
= Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
. Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
= Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ABILIFY i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ABILIFY
Jak stosowac lek ABILIFY

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ABILIFY

Inne informacje

ANl S e

1. CO TO JEST LEK ABILIFY I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

ABILIFY jest lekiem z grupy lekdw nazywanych przeciwpsychotycznymi.

Stosowany jest w leczeniu dorostych i mlodziezy w wieku 15 lat i starszej cierpiacych na chorobg
charakteryzujaca sig takimi objawami jak: widzenie, slyszenie i czucie rzeczy w rzeczywistosci
nieistniejacych, podejrzliwos¢, bledne przekonania, chaotyczna mowa i zachowanie oraz otgpienie
emocjonalne. Pacjenci z powyzszymi objawami moga takze czu¢ si¢ smutni, doznawa¢ poczucia winy
i Ieku lub napigcia.

ABILIFY stosowany jest w leczeniu dorostych, ktérych choroba charakteryzuje si¢ objawami, takimi
jak: podekscytowanie, posiadanie nadmiernej ilosci energii, potrzeba duzo mniejszej ilosci snu niz
zwykle, bardzo szybka mowa z galopujacymi mys$lami i czasami silng drazliwo$cia. Zapobiega
roéwniez nawrotowi tych objawow u pacjentow, ktorzy zareagowali na leczenie lekiem ABILIFY.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ABILIFY

Kiedy nie stosowa¢ leku ABILIFY
= jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na arypiprazol lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku ABILIFY.

Zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac lek ABILIFY

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem ABILIFY, nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli u

pacjenta wystepuje:

" duze stezenie cukru we krwi (charakterystycznymi objawami sa: nadmierne pragnienie,
wydalanie duzych ilo§ci moczu, zwigkszenie apetytu i uczucie ostabienia) lub cukrzyca w
wywiadzie rodzinnym;

. drgawki;

= mimowolne, nieregularne ruchy migsni, szczegolnie migéni twarzy;

. choroby sercowo-naczyniowe, choroba sercowo-naczyniowa w wywiadzie rodzinnym, udar lub
,,mikro” udar, nieprawidtowe cisnienie krwi;

n skrzepy krwi lub wystgpowanie skrzepow krwi w wywiadzie rodzinnym, poniewaz stosowanie

lekow przeciwpsychotycznych jest zwiazane z tworzeniem skrzepow krwi.
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Jesli pacjent stwierdzi zwigkszenie masy ciala, jakiekolwiek trudnosci w czasie potykania lub objawy
alergii, powinien poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Jesli u pacjenta w podesztym wieku wystepuje demencja (utrata pamigci i innych zdolnosci
umystowych), to on lub jego opiekun, lub krewny powinien poinformowac¢ lekarza, czy kiedykolwiek
wystapit u pacjenta udar lub ,,mini” udar.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza o wystepowaniu mysli lub uczu¢ zwiazanych z
wyrzadzaniem sobie krzywdy. W czasie leczenia arypiprazolem zglaszano wystepowanie mys$li i
zachowan samobdjczych.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuje sztywno$¢ migéni lub sztywnosé
z wysoka goraczka, potami, zaburzeniami stanu umystowego lub bardzo szybkie albo nieregularne
bicie serca.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ ABILIFY u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15 lat. Nalezy poradzi¢ sig
lekarza lub farmaceuty przed zazyciem leku ABILIFY.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Leki obnizajace cisnienie krwi: ABILIFY moze nasila¢ dziatanie lekéw obnizajacych cis$nienie krwi.
Jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie krwi, powinien powiadomi¢ o tym lekarza
prowadzacego.

Stosowanie leku ABILIFY z innymi lekami moze powodowac¢ koniecznos¢ zmiany dawki leku
ABILIFY. Szczego6lnie wazne jest poinformowanie lekarza prowadzacego o stosowaniu nastepujacych
lekow:

. lekoéw stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca;

= lekéw przeciwdepresyjnych lub lekow ziotowych stosowanych w leczeniu depresji i leku;
. lekow przeciwgrzybiczych;

. pewnych lekow stosowanych w leczeniu zakazenia HIV;

. lekoéw przeciwdrgawkowych stosowanych w leczeniu padaczki.

Stosowanie leku ABILIFY z jedzeniem i piciem
ABILIFY mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
W okresie leczenia preparatem ABILIFY nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac¢ leku ABILIFY w czasie ciazy bez uzgodnienia z lekarzem prowadzacym.
Jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa ze jest w ciazy lub planuje zaj$cie w ciaze, powinna
niezwlocznie zawiadomi¢ o tym lekarza.

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza.
Jesli pacjentka przyjmuje ABILIFY, nie powinna karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie prowadzi¢ pojazdow, nie postugiwaé si¢ zadnymi narz¢dziami ani nie obstugiwaé zadnych
maszyn do czasu poznania wptywu leku ABILIFY na samopoczucie.

Wazne informacje o niektoérych skladnikach leku ABILIFY

Pacjenci z nietolerancja niektorych cukrow powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.
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3.  JAK STOSOWAC LEK ABILIFY

ABILIFY nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli:

e Zazwyczaj stosowana u dorostych dawka leku ABILIFY, to 15 mg na dobe. Lekarz moze
jednak przepisa¢ mniejsza lub wigksza dawke, ktora jednak nie moze by¢ wigksza niz 30 mg na
dobe.

Stosowanie u dzieci:

e U mlodziezy w wieku 15 lat i starszej podawanie leku ABILIFY moze by¢ rozpoczgte od matej
dawki w postaci roztworu doustnego (ptynnej). Dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana do
typowej dawki dla mtodziezy wynoszacej 10 mg raz na dobe. Jednakze lekarz prowadzacy moze
przepisa¢ mniejsza lub wigksza dawke, maksymalnie do 30 mg na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Lek ABILIFY w postaci tabletek nalezy przyjmowa¢ codziennie o tej samej porze. Nie ma
znaczenia czy tabletka jest przyjmowana z positkiem czy bez positku. Tabletke nalezy potykaé w
catosci i popija¢ woda.

Nawet jesli odczuwa si¢ poprawe samopoczucia, nie nalezy zmienia¢ dawki badz zaprzestaé
przyjmowania ABILIFY bez wczeéniejszego uzgodnienia tego z lekarzem prowadzacym.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ABILIFY

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku ABILIFY tabletki niz zalecit lekarz (lub jezeli kto$ inny
przyjal pewna ilo$¢ nie przeznaczonego dla niego leku ABILIFY tabletki), niezwlocznie nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym. W przypadku trudnos$ci uzyskania kontaktu z lekarzem,
nalezy uda¢ si¢ do najblizszego szpitala, zabierajac ze soba opakowanie leku.

Pominigcie zastosowania leku ABILIFY
W przypadku pominigcia dawki pacjent powinien przyja¢ pominigta dawke, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Nie nalezy przyjmowac¢ dwoch dawek jednego dnia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ABILIFY moze powodowac dzialania niepozadane chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czgstos$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych wymienionych ponizej jest okreslona nastgpujaco:
bardzo czgste: wystepuja czesciej niz u 1 pacjenta na 10
czeste: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 100
niezbyt czeste: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 1 000
rzadkie: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 10 000

bardzo rzadkie: =~ wystepuja rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000

czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

nieznana: dostepnych danych
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Czeste dzialania niepozadane:

niekontrolowane skurcze lub ruchy, béle gtowy, uczucie zmeczenia, nudnosci, wymioty, dolegliwosci
zotadkowe, zaparcia, zwigkszone wytwarzanie §liny, zawroty glowy, trudnosci z zasypianiem,
nerwowosS¢, uczucie leku, senno$¢, nieostre widzenie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane:

u niektorych oséb moga wystapi¢ zawroty glowy, szczegodlnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub
siedzacej, u niektorych moze wystapi¢ nagte przyspieszenie czynnosci serca.

Niektore osoby moga mie¢ uczucie depresji.

Nastepujace dzialania niepozadane byly zglaszane po wprowadzeniu leku ABILIFY do obrotu, ale
czestos¢ ich wystgpowania nie jest znana:

Zmiany ilo$ci pewnych komorek krwi, nieprawidlowe bicie serca, nagta niewyjasniona §mier¢, atak
serca; reakcje alergiczne (np. obrzek jamy ustnej, jezyka, twarzy i gardta, §wiad skory, wysypka); duze
stezenie cukru we krwi, wystapienie cukrzycy lub zaostrzenie jej przebiegu, kwasica ketonowa
(obecnos¢ zwiazkow ketonowych we krwi i moczu) lub $piaczka, mate stezenie sodu we krwi;
zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciala, jadtowstret; nerwowos$¢, pobudzenie, uczucie leku;
mysli samobdjcze, proby samobodjcze i samobdjstwa; zaburzenia mowy, drgawki, jednoczesne
wystgpowanie goraczki, sztywnos$ci migsni, przyspieszonego oddechu, pocenia, ograniczenia
$wiadomosci i nagltych zmian ci$nienia oraz zmian czgstos$ci pracy serca; omdlenia; wysokie ci$nienie
krwi, skrzepy krwi w zytach, szczeg6lnie w zytach ndg (do objawdw naleza obrzek, bol

i zaczerwienienie nog), ktdre moga przemieszczac si¢ naczyniami krwiono$nymi do ptuc powodujac
bol w klatce piersiowej i trudno$ci w oddychaniu (jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych
objawow musi on natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej); skurcz migsni wokot gtosni,
przypadkowe zachty$nigcia pokarmem z ryzykiem wystapienia zapalenia ptuc, trudnosci w polykaniu;
zapalenie trzustki, zapalenie watroby, zazotcenie skory i biatych czgsci gatek ocznych, nieprawidtowe
wyniki testow watrobowych, dyskomfort w obrebie jamy brzusznej i zotadka, biegunka; wysypka
skorna i nadwrazliwos$¢ na §wiatto; tysienie lub §cienczenie wtos6w, nadmierne pocenie; sztywnosé
lub skurcze miesni, bol miesni, stabo$¢; mimowolne oddawanie moczu, trudnos$ci w oddawaniu
moczu; przedtuzony i (lub) bolesny wzwod; trudnosci w regulacji podstawowej temperatury ciata lub
przegrzanie; bol w piersiach i puchnigcie rak, kostek lub stop.

U mtodziezy w wieku 15 lat i starszej wystepowaty dziatania niepozadane o podobnej czgstosci

i rodzaju jak u dorostych, z wyjatkiem sennosci i niekontrolowanych drgan lub ruchéw wystepujacych
bardzo czgsto (czesciej niz u 1 pacjenta na 10) oraz suchos$ci w jamie ustnej, zwigkszonego apetytu,
zawrotow glowy, szczegblnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej wystepujacych
czesto.

U pacjentéw w podesztym wieku z demencja przyjmujacych arypiprazol opisano wigcej przypadkow
$miertelnych. Ponadto zanotowano przypadki udaréw lub "mini" udaréw.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK ABILIFY

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku ABILIFY po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

178



Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢

srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek ABILIFY

. Substancja czynna leku jest arypiprazol. Kazda tabletka zawiera 10 mg arypiprazolu.
= Ponadto lek zawiera laktozg jednowodna, skrobig¢ kukurydziana, celulozg mikrokrystaliczna,
hydroksypropyloceluloze, stearynian magnezu, czerwony tlenek zelaza (E172).

Jak wyglada lek ABILIFY i co zawiera opakowanie

Tabletki ABILIFY 10 mg sa prostokatne i r6zowe i oznaczone sa symbolem ,,A-008” i liczba ,,10” po

jednej stronie. Sa dostgpne w blistrach perforowanych, podzielnych na dawki pojedyncze,
pakowanych w pudetka tekturowe zawierajace 14, 28, 49, 56 lub 98 tabletek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Hunton House, Highbridge Business Park, Oxford Road
Uxbridge - Middlesex UB8 1HU - Wielka Brytania

Wytwérca

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
1-03012 Anagni-Frosinone - Wlochy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 35276 11

Bbbarapus

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tem.: +359 800 12 400

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: +420221 016 111

Danmark
BRISTOL-MYERS SQUIBB
TIf: +45 4593 05 06

Deutschland
BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & C0. KGAA
Tel: +49 89 121 42-0

Eesti

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 372 6827 400

Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32235276 11

Magyarorszag

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel.: +36 1301 9700

Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Nederland
BRISTOL-MYERS SQUIBB BV
Tel: +31 34 85742 22

Norge
BRISTOL-MYERS SQUIBB NORWAY LTD
TIf: +47 67 55 53 50

Osterreich
BRISTOL-MYERS SQUIBB GESMBH
Tel: +43 1 60 14 30
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EAlLéda
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: +30 210 6074300

Espaiia

OTSUKA PHARMACEUTICAL, S.A.
Tel: +34 93 550 01 00

France

OTSUKA PHARMACEUTICAL FRANCE SAS

Tél: + 33 (0)811 740 400

Ireland

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

Romaéania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 40 (0)21 272 16 00

Slovenija

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
VISTOR HF
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Kvnpog
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E
TnA: + 357 800 92666

Latvija

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +371 67 50 21 85

Lietuva

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 3705 2790 762

Data zatwierdzenia ulotki:

Tel: + 386 1 236 47 00

Slovenska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O.
Tel: +421 2 59298411

Suomi/Finland
OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB
Puh/Tel: +358 9 251 21 230

Sverige
BRISTOL-MYERS SQUIBB AB
Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
Tel: + 44 (0800) 731 1736

Szczegolowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ABILIFY 15 mg tabletki

Arypiprazol
Nalezy zapoznaé si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku.
= Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
. Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
= Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ABILIFY i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ABILIFY
Jak stosowac lek ABILIFY

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ABILIFY

Inne informacje

Al S e

1. CO TO JEST LEK ABILIFY I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

ABILIFY jest lekiem z grupy lekdw nazywanych przeciwpsychotycznymi.

Stosowany jest w leczeniu dorostych i mlodziezy w wieku 15 lat i starszej cierpiacych na chorobg
charakteryzujaca sig takimi objawami jak: widzenie, slyszenie i czucie rzeczy w rzeczywistosci
nieistniejacych, podejrzliwos¢, bledne przekonania, chaotyczna mowa i zachowanie oraz otgpienie
emocjonalne. Pacjenci z powyzszymi objawami moga takze czu¢ si¢ smutni, doznawa¢ poczucia winy
i Ieku lub napigcia.

ABILIFY stosowany jest w leczeniu dorostych, ktérych choroba charakteryzuje si¢ objawami, takimi
jak: podekscytowanie, posiadanie nadmiernej ilosci energii, potrzeba duzo mniejszej ilosci snu niz
zwykle, bardzo szybka mowa z galopujacymi mys$lami i czasami silng drazliwo$cia. Zapobiega
roéwniez nawrotowi tych objawow u pacjentow, ktorzy zareagowali na leczenie lekiem ABILIFY.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ABILIFY

Kiedy nie stosowa¢ leku ABILIFY
= jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na arypiprazol lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku ABILIFY.

Zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac lek ABILIFY

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem ABILIFY, nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli u

pacjenta wystepuje:

" duze stezenie cukru we krwi (charakterystycznymi objawami sa: nadmierne pragnienie,
wydalanie duzych ilo§ci moczu, zwigkszenie apetytu i uczucie ostabienia) lub cukrzyca w
wywiadzie rodzinnym;

. drgawki;

= mimowolne, nieregularne ruchy migsni, szczegolnie migéni twarzy;

. choroby sercowo-naczyniowe, choroba sercowo-naczyniowa w wywiadzie rodzinnym, udar lub
,,mikro” udar, nieprawidtowe cisnienie krwi;

n skrzepy krwi lub wystgpowanie skrzepow krwi w wywiadzie rodzinnym, poniewaz stosowanie

lekow przeciwpsychotycznych jest zwiazane z tworzeniem skrzepow krwi.
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Jesli pacjent stwierdzi zwigkszenie masy ciala, jakiekolwiek trudnosci w czasie potykania lub objawy
alergii, powinien poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Jesli u pacjenta w podesztym wieku wystepuje demencja (utrata pamigci i innych zdolnosci
umystowych), to on lub jego opiekun, lub krewny powinien poinformowac¢ lekarza, czy kiedykolwiek
wystapit u pacjenta udar lub ,,mini” udar.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza o wystepowaniu mysli lub uczu¢ zwiazanych z
wyrzadzaniem sobie krzywdy. W czasie leczenia arypiprazolem zglaszano wystepowanie mys$li i
zachowan samobdjczych.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuje sztywno$¢ migéni lub sztywnosé
z wysoka goraczka, potami, zaburzeniami stanu umystowego lub bardzo szybkie albo nieregularne
bicie serca.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ ABILIFY u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15 lat. Nalezy poradzi¢ sig
lekarza lub farmaceuty przed zazyciem leku ABILIFY.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Leki obnizajace cisnienie krwi: ABILIFY moze nasila¢ dziatanie lekéw obnizajacych cis$nienie krwi.
Jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie krwi, powinien powiadomi¢ o tym lekarza
prowadzacego.

Stosowanie leku ABILIFY z innymi lekami moze powodowac¢ koniecznos¢ zmiany dawki leku
ABILIFY. Szczego6lnie wazne jest poinformowanie lekarza prowadzacego o stosowaniu nastepujacych
lekow:

. lekoéw stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca;

= lekéw przeciwdepresyjnych lub lekow ziotowych stosowanych w leczeniu depresji i leku;
. lekow przeciwgrzybiczych;

. pewnych lekow stosowanych w leczeniu zakazenia HIV;

. lekoéw przeciwdrgawkowych stosowanych w leczeniu padaczki.

Stosowanie leku ABILIFY z jedzeniem i piciem
ABILIFY mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
W okresie leczenia preparatem ABILIFY nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac¢ leku ABILIFY w czasie ciazy bez uzgodnienia z lekarzem prowadzacym.
Jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa ze jest w ciazy lub planuje zaj$cie w ciaze, powinna
niezwlocznie zawiadomi¢ o tym lekarza.

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza.
Jesli pacjentka przyjmuje ABILIFY, nie powinna karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie prowadzi¢ pojazdow, nie postugiwaé si¢ zadnymi narz¢dziami ani nie obstugiwaé zadnych
maszyn do czasu poznania wptywu leku ABILIFY na samopoczucie.

Wazne informacje o niektoérych skladnikach leku ABILIFY

Pacjenci z nietolerancja niektorych cukrow powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.
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3.  JAK STOSOWAC LEK ABILIFY

ABILIFY nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli:

e Zazwyczaj stosowana u dorostych dawka leku ABILIFY, to 15 mg na dobe. Lekarz moze
jednak przepisa¢ mniejsza lub wigksza dawke, ktora jednak nie moze by¢ wigksza niz 30 mg na
dobe.

Stosowanie u dzieci:

e U mlodziezy w wieku 15 lat i starszej podawanie leku ABILIFY moze by¢ rozpoczgte od matej
dawki w postaci roztworu doustnego (ptynnej). Dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana do
typowej dawki dla mtodziezy wynoszacej 10 mg raz na dobe. Jednakze lekarz prowadzacy moze
przepisa¢ mniejsza lub wigksza dawke, maksymalnie do 30 mg na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Lek ABILIFY w postaci tabletek nalezy przyjmowa¢ codziennie o tej samej porze. Nie ma
znaczenia czy tabletka jest przyjmowana z positkiem czy bez positku. Tabletke nalezy potykaé w
catosci i popija¢ woda.

Nawet jesli odczuwa si¢ poprawe samopoczucia, nie nalezy zmienia¢ dawki badz zaprzestaé
przyjmowania ABILIFY bez wczeéniejszego uzgodnienia tego z lekarzem prowadzacym.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ABILIFY

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku ABILIFY tabletki niz zalecit lekarz (lub jezeli kto$ inny
przyjal pewna ilo$¢ nie przeznaczonego dla niego leku ABILIFY tabletki), niezwlocznie nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym. W przypadku trudnos$ci uzyskania kontaktu z lekarzem,
nalezy uda¢ si¢ do najblizszego szpitala, zabierajac ze soba opakowanie leku.

Pominigcie zastosowania leku ABILIFY
W przypadku pominigcia dawki pacjent powinien przyja¢ pominigta dawke, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Nie nalezy przyjmowac¢ dwoch dawek jednego dnia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ABILIFY moze powodowac dzialania niepozadane chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czgstos$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych wymienionych ponizej jest okreslona nastgpujaco:
bardzo czeste: wystepuja czesciej niz u 1 pacjenta na 10
czegste: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 100
niezbyt czeste: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 1 000
rzadkie: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 10 000

bardzo rzadkie: =~ wystepuja rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000

czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

nieznana: dostepnych danych
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Czeste dzialania niepozadane:

niekontrolowane skurcze lub ruchy, béle gtowy, uczucie zmeczenia, nudnosci, wymioty, dolegliwosci
zotadkowe, zaparcia, zwigkszone wytwarzanie §liny, zawroty glowy, trudnosci z zasypianiem,
nerwowosS¢, uczucie leku, senno$¢, nieostre widzenie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane:

u niektorych oséb moga wystapi¢ zawroty glowy, szczegodlnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub
siedzacej, u niektorych moze wystapi¢ nagte przyspieszenie czynnosci serca.

Niektore osoby moga mie¢ uczucie depresji.

Nastepujace dzialania niepozadane byly zglaszane po wprowadzeniu leku ABILIFY do obrotu, ale
czestos¢ ich wystgpowania nie jest znana:

Zmiany ilo$ci pewnych komorek krwi, nieprawidlowe bicie serca, nagta niewyjasniona §mier¢, atak
serca; reakcje alergiczne (np. obrzek jamy ustnej, jezyka, twarzy i gardta, §wiad skory, wysypka); duze
stezenie cukru we krwi, wystapienie cukrzycy lub zaostrzenie jej przebiegu, kwasica ketonowa
(obecnos¢ zwiazkow ketonowych we krwi i moczu) lub $piaczka, mate stezenie sodu we krwi;
zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciala, jadtowstret; nerwowos$¢, pobudzenie, uczucie leku;
mysli samobojcze, proby samobodjcze i samobdjstwa; zaburzenia mowy, drgawki, jednoczesne
wystgpowanie goraczki, sztywnos$ci migsni, przyspieszonego oddechu, pocenia, ograniczenia
$wiadomosci i nagltych zmian ci$nienia oraz zmian czgstos$ci pracy serca; omdlenia; wysokie ci$nienie
krwi, skrzepy krwi w zytach, szczeg6lnie w zytach ndg (do objawdw naleza obrzek, bol

i zaczerwienienie nog), ktdre moga przemieszczac si¢ naczyniami krwiono$nymi do ptuc powodujac
bol w klatce piersiowej i trudno$ci w oddychaniu (jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych
objawow musi on natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej); skurcz migsni wokot gtosni,
przypadkowe zachty$nigcia pokarmem z ryzykiem wystapienia zapalenia ptuc, trudnosci w polykaniu;
zapalenie trzustki, zapalenie watroby, zazotcenie skory i biatych czgsci gatek ocznych, nieprawidtowe
wyniki testow watrobowych, dyskomfort w obrebie jamy brzusznej i zotadka, biegunka; wysypka
skorna i nadwrazliwos$¢ na §wiatto; tysienie lub §cienczenie wtos6w, nadmierne pocenie; sztywnosé
lub skurcze miesni, bol miesni, stabo$¢; mimowolne oddawanie moczu, trudnos$ci w oddawaniu
moczu; przedtuzony i (lub) bolesny wzwod; trudnosci w regulacji podstawowej temperatury ciata lub
przegrzanie; bol w piersiach i puchnigcie rak, kostek lub stop.

U mtodziezy w wieku 15 lat i starszej wystepowaty dziatania niepozadane o podobnej czgstosci

i rodzaju jak u dorostych, z wyjatkiem sennosci i niekontrolowanych drgan lub ruchéw wystepujacych
bardzo czgsto (czesciej niz u 1 pacjenta na 10) oraz suchos$ci w jamie ustnej, zwigkszonego apetytu,
zawrotow glowy, szczegblnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej wystepujacych
czesto.

U pacjentéw w podesztym wieku z demencja przyjmujacych arypiprazol opisano wigcej przypadkow
$miertelnych. Ponadto zanotowano przypadki udaréw lub "mini" udaréw.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK ABILIFY

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku ABILIFY po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢

srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek ABILIFY

. Substancja czynna leku jest arypiprazol. Kazda tabletka zawiera 15 mg arypiprazolu.
= Ponadto lek zawiera laktozg jednowodna, skrobig¢ kukurydziana, celulozg mikrokrystaliczna,
hydroksypropyloceluloze, stearynian magnezu, z6tty tlenek zelaza (E172).

Jak wyglada lek ABILIFY i co zawiera opakowanie

Tabletki ABILIFY 15 mg sa okragte i zotte i oznaczone sa symbolem ,,A-009” i liczba ,,15” po jedne;j

stronie. Sa dostgpne w blistrach perforowanych, podzielnych na dawki pojedyncze, pakowanych
w pudetka tekturowe zawierajace 14, 28, 49, 56 lub 98 tabletek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Hunton House, Highbridge Business Park, Oxford Road
Uxbridge - Middlesex UB8 1HU - Wielka Brytania

Wytwérca

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
1-03012 Anagni-Frosinone - Wlochy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 35276 11

Bbbarapus

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tem.: +359 800 12 400

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: +420221 016 111

Danmark
BRISTOL-MYERS SQUIBB
TIf: +45 4593 05 06

Deutschland
BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & C0. KGAA
Tel: +49 89 121 42-0

Eesti

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 372 6827 400

Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32235276 11

Magyarorszag

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel.: +36 1301 9700

Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Nederland
BRISTOL-MYERS SQUIBB BV
Tel: +31 34 85742 22

Norge
BRISTOL-MYERS SQUIBB NORWAY LTD
TIf: +47 67 55 53 50

Osterreich
BRISTOL-MYERS SQUIBB GESMBH
Tel: +43 1 60 14 30
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EAlLéda
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: +30 210 6074300

Espaiia

OTSUKA PHARMACEUTICAL, S.A.
Tel: +34 93 550 01 00

France

OTSUKA PHARMACEUTICAL FRANCE SAS

Tél: + 33 (0)811 740 400

Ireland

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

Romaéania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 40 (0)21 272 16 00

Slovenija

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
VISTOR HF
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Kvnpog
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E
TnA: + 357 800 92666

Latvija

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +371 67 50 21 85

Lietuva

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 3705 2790 762

Data zatwierdzenia ulotki:

Tel: + 386 1 236 47 00

Slovenska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O.
Tel: +421 2 59298411

Suomi/Finland
OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB
Puh/Tel: +358 9 251 21 230

Sverige
BRISTOL-MYERS SQUIBB AB
Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
Tel: + 44 (0800) 731 1736

Szczegolowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ABILIFY 30 mg tabletki

Arypiprazol
Nalezy zapoznaé si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku.
= Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
. Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
= Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ABILIFY i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ABILIFY
Jak stosowac lek ABILIFY

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ABILIFY

Inne informacje

ANl S e

1. CO TO JEST LEK ABILIFY I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

ABILIFY jest lekiem z grupy lekdw nazywanych przeciwpsychotycznymi.

Stosowany jest w leczeniu dorostych i mlodziezy w wieku 15 lat i starszej cierpiacych na chorobg
charakteryzujaca sig takimi objawami jak: widzenie, slyszenie i czucie rzeczy w rzeczywistosci
nieistniejacych, podejrzliwos¢, bledne przekonania, chaotyczna mowa i zachowanie oraz otgpienie
emocjonalne. Pacjenci z powyzszymi objawami moga takze czu¢ si¢ smutni, doznawa¢ poczucia winy
i Ieku lub napigcia.

ABILIFY stosowany jest w leczeniu dorostych, ktérych choroba charakteryzuje si¢ objawami, takimi
jak: podekscytowanie, posiadanie nadmiernej ilosci energii, potrzeba duzo mniejszej ilosci snu niz
zwykle, bardzo szybka mowa z galopujacymi mys$lami i czasami silng drazliwo$cia. Zapobiega
roéwniez nawrotowi tych objawow u pacjentow, ktorzy zareagowali na leczenie lekiem ABILIFY.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ABILIFY

Kiedy nie stosowa¢ leku ABILIFY
= jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na arypiprazol lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku ABILIFY.

Zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac lek ABILIFY

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem ABILIFY, nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli u

pacjenta wystepuje:

" duze stezenie cukru we krwi (charakterystycznymi objawami sa: nadmierne pragnienie,
wydalanie duzych ilo§ci moczu, zwigkszenie apetytu i uczucie ostabienia) lub cukrzyca w
wywiadzie rodzinnym;

. drgawki;

= mimowolne, nieregularne ruchy migsni, szczegolnie migéni twarzy;

. choroby sercowo-naczyniowe, choroba sercowo-naczyniowa w wywiadzie rodzinnym, udar lub
,,mikro” udar, nieprawidtowe cisnienie krwi;

n skrzepy krwi lub wystgpowanie skrzepow krwi w wywiadzie rodzinnym, poniewaz stosowanie

lekow przeciwpsychotycznych jest zwiazane z tworzeniem skrzepow krwi.
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Jesli pacjent stwierdzi zwigkszenie masy ciala, jakiekolwiek trudnosci w czasie potykania lub objawy
alergii, powinien poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Jesli u pacjenta w podesztym wieku wystepuje demencja (utrata pamigci i innych zdolnosci
umystowych), to on lub jego opiekun, lub krewny powinien poinformowac¢ lekarza, czy kiedykolwiek
wystapit u pacjenta udar lub ,,mini” udar.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza o wystepowaniu mysli lub uczu¢ zwiazanych z
wyrzadzaniem sobie krzywdy. W czasie leczenia arypiprazolem zglaszano wystepowanie mys$li i
zachowan samobdjczych.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuje sztywno$¢ migéni lub sztywnosé
z wysoka goraczka, potami, zaburzeniami stanu umystowego lub bardzo szybkie albo nieregularne
bicie serca.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ ABILIFY u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15 lat. Nalezy poradzi¢ sig
lekarza lub farmaceuty przed zazyciem leku ABILIFY.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Leki obnizajace cisnienie krwi: ABILIFY moze nasila¢ dziatanie lekéw obnizajacych cis$nienie krwi.
Jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie krwi, powinien powiadomi¢ o tym lekarza
prowadzacego.

Stosowanie leku ABILIFY z innymi lekami moze powodowac¢ koniecznos¢ zmiany dawki leku
ABILIFY. Szczego6lnie wazne jest poinformowanie lekarza prowadzacego o stosowaniu nastepujacych
lekow:

. lekoéw stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca;

= lekéw przeciwdepresyjnych lub lekow ziotowych stosowanych w leczeniu depresji i leku;
. lekow przeciwgrzybiczych;

. pewnych lekow stosowanych w leczeniu zakazenia HIV;

. lekoéw przeciwdrgawkowych stosowanych w leczeniu padaczki.

Stosowanie leku ABILIFY z jedzeniem i piciem
ABILIFY mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
W okresie leczenia preparatem ABILIFY nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac¢ leku ABILIFY w czasie ciazy bez uzgodnienia z lekarzem prowadzacym.
Jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa ze jest w ciazy lub planuje zaj$cie w ciaze, powinna
niezwlocznie zawiadomi¢ o tym lekarza.

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza.
Jesli pacjentka przyjmuje ABILIFY, nie powinna karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie prowadzi¢ pojazdow, nie postugiwaé si¢ zadnymi narz¢dziami ani nie obstugiwaé zadnych
maszyn do czasu poznania wptywu leku ABILIFY na samopoczucie.

Wazne informacje o niektoérych skladnikach leku ABILIFY

Pacjenci z nietolerancja niektorych cukrow powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.
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3.  JAK STOSOWAC LEK ABILIFY

ABILIFY nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli:

e Zazwyczaj stosowana u dorostych dawka leku ABILIFY, to 15 mg na dobe. Lekarz moze
jednak przepisa¢ mniejsza lub wigksza dawke, ktora jednak nie moze by¢ wigksza niz 30 mg na
dobe.

Stosowanie u dzieci:

e U mlodziezy w wieku 15 lat i starszej podawanie leku ABILIFY moze by¢ rozpoczgte od matej
dawki w postaci roztworu doustnego (ptynnej). Dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana do
typowej dawki dla mtodziezy wynoszacej 10 mg raz na dobe. Jednakze lekarz prowadzacy moze
przepisa¢ mniejsza lub wigksza dawke, maksymalnie do 30 mg na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Lek ABILIFY w postaci tabletek nalezy przyjmowa¢ codziennie o tej samej porze. Nie ma
znaczenia czy tabletka jest przyjmowana z positkiem czy bez positku. Tabletke nalezy potykaé w
catosci i popija¢ woda.

Nawet jesli odczuwa si¢ poprawe samopoczucia, nie nalezy zmienia¢ dawki badz zaprzestaé
przyjmowania ABILIFY bez wczeéniejszego uzgodnienia tego z lekarzem prowadzacym.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ABILIFY

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku ABILIFY tabletki niz zalecit lekarz (lub jezeli kto$ inny
przyjal pewna ilo$¢ nie przeznaczonego dla niego leku ABILIFY tabletki), niezwlocznie nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym. W przypadku trudnos$ci uzyskania kontaktu z lekarzem,
nalezy uda¢ si¢ do najblizszego szpitala, zabierajac ze soba opakowanie leku.

Pominigcie zastosowania leku ABILIFY
W przypadku pominigcia dawki pacjent powinien przyja¢ pominigta dawke, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Nie nalezy przyjmowac¢ dwoch dawek jednego dnia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ABILIFY moze powodowac dzialania niepozadane chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czgstos$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych wymienionych ponizej jest okreslona nastgpujaco:
bardzo czeste: wystepuja czesciej niz u 1 pacjenta na 10
czegste: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 100
niezbyt czeste: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 1 000
rzadkie: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 10 000

bardzo rzadkie: =~ wystepuja rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000

czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

nieznana: dostepnych danych
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Czeste dzialania niepozadane:

niekontrolowane skurcze lub ruchy, béle gtowy, uczucie zmeczenia, nudnosci, wymioty, dolegliwosci
zotadkowe, zaparcia, zwigkszone wytwarzanie §liny, zawroty glowy, trudnosci z zasypianiem,
nerwowosS¢, uczucie leku, senno$¢, nieostre widzenie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane:

u niektorych oséb moga wystapi¢ zawroty glowy, szczegodlnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub
siedzacej, u niektorych moze wystapi¢ nagte przyspieszenie czynnosci serca.

Niektore osoby moga mie¢ uczucie depresji.

Nastepujace dzialania niepozadane byly zglaszane po wprowadzeniu leku ABILIFY do obrotu, ale
czestos¢ ich wystgpowania nie jest znana:

Zmiany ilo$ci pewnych komorek krwi, nieprawidlowe bicie serca, nagta niewyjasniona §mier¢, atak
serca; reakcje alergiczne (np. obrzek jamy ustnej, jezyka, twarzy i gardta, §wiad skory, wysypka); duze
stezenie cukru we krwi, wystapienie cukrzycy lub zaostrzenie jej przebiegu, kwasica ketonowa
(obecnos¢ zwiazkow ketonowych we krwi i moczu) lub $piaczka, mate stezenie sodu we krwi;
zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciala, jadtowstret; nerwowos$¢, pobudzenie, uczucie leku;
mysli samobdjcze, proby samobodjcze i samobdjstwa; zaburzenia mowy, drgawki, jednoczesne
wystgpowanie goraczki, sztywnos$ci migsni, przyspieszonego oddechu, pocenia, ograniczenia
$wiadomosci i nagltych zmian ci$nienia oraz zmian czgstos$ci pracy serca; omdlenia; wysokie ci$nienie
krwi, skrzepy krwi w zytach, szczeg6lnie w zytach ndg (do objawdw naleza obrzek, bol

i zaczerwienienie nog), ktdre moga przemieszczac si¢ naczyniami krwiono$nymi do ptuc powodujac
bol w klatce piersiowej i trudno$ci w oddychaniu (jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych
objawow musi on natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej); skurcz migsni wokot gtosni,
przypadkowe zachty$nigcia pokarmem z ryzykiem wystapienia zapalenia ptuc, trudnosci w polykaniu;
zapalenie trzustki, zapalenie watroby, zazotcenie skory i biatych czgsci gatek ocznych, nieprawidtowe
wyniki testow watrobowych, dyskomfort w obrebie jamy brzusznej i zotadka, biegunka; wysypka
skorna i nadwrazliwos$¢ na §wiatto; tysienie lub §cienczenie wtos6w, nadmierne pocenie; sztywnosé
lub skurcze miesni, bol miesni, stabo$¢; mimowolne oddawanie moczu, trudnos$ci w oddawaniu
moczu; przedtuzony i (lub) bolesny wzwod; trudnosci w regulacji podstawowej temperatury ciata lub
przegrzanie; bol w piersiach i puchnigcie rak, kostek lub stop.

U mtodziezy w wieku 15 lat i starszej wystepowaty dziatania niepozadane o podobnej czgstosci

i rodzaju jak u dorostych, z wyjatkiem sennosci i niekontrolowanych drgan lub ruchéw wystepujacych
bardzo czgsto (czesciej niz u 1 pacjenta na 10) oraz suchos$ci w jamie ustnej, zwigkszonego apetytu,
zawrotow glowy, szczegblnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej wystepujacych
czesto.

U pacjentéw w podesztym wieku z demencja przyjmujacych arypiprazol opisano wigcej przypadkow
$miertelnych. Ponadto zanotowano przypadki udaréw lub "mini" udaréw.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK ABILIFY

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku ABILIFY po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢

srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek ABILIFY

. Substancja czynna leku jest arypiprazol. Kazda tabletka zawiera 30 mg arypiprazolu.
= Ponadto lek zawiera laktozg jednowodna, skrobig¢ kukurydziana, celulozg mikrokrystaliczna,
hydroksypropyloceluloze, stearynian magnezu, czerwony tlenek zelaza (E172).

Jak wyglada lek ABILIFY i co zawiera opakowanie

Tabletki ABILIFY 30 mg sa okragle i rozowe i oznaczone sa symbolem ,,A-011" i liczba ,,30” po
jednej stronie. Sa dostgpne w blistrach perforowanych, podzielnych na dawki pojedyncze,
pakowanych w pudetka tekturowe zawierajace 14, 28, 49, 56 lub 98 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Hunton House, Highbridge Business Park, Oxford Road

Uxbridge - Middlesex UB8 1HU - Wielka Brytania

Wytwérca

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
1-03012 Anagni-Frosinone - Wlochy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 35276 11

Bbbarapus

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tem.: +359 800 12 400

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: +420221 016 111

Danmark
BRISTOL-MYERS SQUIBB
TIf: +45 4593 05 06

Deutschland
BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & C0. KGAA
Tel: +49 89 121 42-0

Eesti

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 372 6827 400

Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32235276 11

Magyarorszag

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel.: +36 1301 9700

Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Nederland
BRISTOL-MYERS SQUIBB BV
Tel: +31 34 85742 22

Norge
BRISTOL-MYERS SQUIBB NORWAY LTD
TIf: +47 67 55 53 50

Osterreich
BRISTOL-MYERS SQUIBB GESMBH
Tel: +43 1 60 14 30
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EAlLéda
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: +30 210 6074300

Espaiia

OTSUKA PHARMACEUTICAL, S.A.
Tel: +34 93 550 01 00

France

OTSUKA PHARMACEUTICAL FRANCE SAS

Tél: + 33 (0)811 740 400

Ireland

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

Romaéania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 40 (0)21 272 16 00

Slovenija

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
VISTOR HF
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Kvnpog
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E
TnA: + 357 800 92666

Latvija

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +371 67 50 21 85

Lietuva

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 3705 2790 762

Data zatwierdzenia ulotki:

Tel: + 386 1 236 47 00

Slovenska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O.
Tel: +421 2 59298411

Suomi/Finland
OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB
Puh/Tel: +358 9 251 21 230

Sverige
BRISTOL-MYERS SQUIBB AB
Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
Tel: + 44 (0800) 731 1736

Szczegolowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ABILIFY 10 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Arypiprazol
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku.
= Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
. Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
= Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ABILIFY i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ABILIFY
Jak stosowac lek ABILIFY

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ABILIFY

Inne informacje

Al S e

1. CO TO JEST LEK ABILIFY I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

ABILIFY jest lekiem z grupy lekow nazywanych przeciwpsychotycznymi.

Stosowany jest w leczeniu dorostych i mlodziezy w wieku 15 lat i starszej cierpiacych na chorobg
charakteryzujaca sig takimi objawami jak: widzenie, slyszenie i czucie rzeczy w rzeczywistosci
nieistniejacych, podejrzliwos¢, bledne przekonania, chaotyczna mowa i zachowanie oraz otgpienie
emocjonalne. Pacjenci z powyzszymi objawami moga takze czu¢ si¢ smutni, doznawa¢ poczucia winy
i Ieku lub napigcia.

ABILIFY stosowany jest w leczeniu dorostych, ktérych choroba charakteryzuje si¢ objawami, takimi
jak: podekscytowanie, posiadanie nadmiernej ilosci energii, potrzeba duzo mniejszej ilosci snu niz
zwykle, bardzo szybka mowa z galopujacymi mys$lami i czasami silng drazliwo$cia. Zapobiega
réwniez nawrotowi tych objawow u pacjentow, ktorzy zareagowali na leczenie lekiem ABILIFY.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ABILIFY

Kiedy nie stosowa¢ leku ABILIFY
= jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na arypiprazol lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku ABILIFY.

Zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac lek ABILIFY

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem ABILIFY, nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli u

pacjenta wystepuje:

" duze stezenie cukru we krwi (charakterystycznymi objawami sa: nadmierne pragnienie,
wydalanie duzych ilo$ci moczu, zwigkszenie apetytu i uczucie ostabienia) lub cukrzyca w
wywiadzie rodzinnym;

. drgawki;

= mimowolne, nieregularne ruchy migsni, szczegolnie migéni twarzy;

. choroby sercowo-naczyniowe, choroba sercowo-naczyniowa w wywiadzie rodzinnym, udar lub
,,mikro” udar, nieprawidtowe cisnienie krwi;

n skrzepy krwi lub wystgpowanie skrzepow krwi w wywiadzie rodzinnym, poniewaz stosowanie

lekow przeciwpsychotycznych jest zwiazane z tworzeniem skrzepow krwi.
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Jesli pacjent stwierdzi zwigkszenie masy ciala, jakiekolwiek trudnosci w czasie potykania lub objawy
alergii, powinien poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Jesli u pacjenta w podesztym wieku wystepuje demencja (utrata pamigci i innych zdolnosci
umystowych), to on lub jego opiekun, lub krewny powinien poinformowac¢ lekarza, czy kiedykolwiek
wystapit u pacjenta udar lub ,,mini” udar.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza o wystepowaniu mysli lub uczu¢ zwiazanych z
wyrzadzaniem sobie krzywdy. W czasie leczenia arypiprazolem zglaszano wystepowanie mys$li i
zachowan samobdjczych.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuje sztywno$¢ migéni lub sztywnosé
z wysoka goraczka, potami, zaburzeniami stanu umystowego lub bardzo szybkie albo nieregularne
bicie serca.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ ABILIFY u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15 lat. Nalezy poradzi¢ sig
lekarza lub farmaceuty przed zazyciem leku ABILIFY.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Leki obnizajace cisnienie krwi: ABILIFY moze nasila¢ dziatanie lekéw obnizajacych cis$nienie krwi.
Jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie krwi, powinien powiadomi¢ o tym lekarza
prowadzacego.

Stosowanie leku ABILIFY z innymi lekami moze powodowac¢ koniecznos¢ zmiany dawki leku
ABILIFY. Szczego6lnie wazne jest poinformowanie lekarza prowadzacego o stosowaniu nastepujacych
lekow:

. lekoéw stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca;

= lekéw przeciwdepresyjnych lub lekow ziotowych stosowanych w leczeniu depresji i leku;
. lekow przeciwgrzybiczych;

. pewnych lekow stosowanych w leczeniu zakazenia HIV;

. lekoéw przeciwdrgawkowych stosowanych w leczeniu padaczki.

Stosowanie leku ABILIFY z jedzeniem i piciem
ABILIFY mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
W okresie leczenia preparatem ABILIFY nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac¢ leku ABILIFY w czasie ciazy bez uzgodnienia z lekarzem prowadzacym.
Jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa ze jest w ciazy lub planuje zaj$cie w ciaze, powinna
niezwlocznie zawiadomi¢ o tym lekarza.

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza.
Jesli pacjentka przyjmuje ABILIFY, nie powinna karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie prowadzi¢ pojazdow, nie postugiwaé si¢ zadnymi narz¢dziami ani nie obstugiwaé zadnych
maszyn do czasu poznania wptywu leku ABILIFY na samopoczucie.

Wazne informacje o niektoérych skladnikach leku ABILIFY

Pacjenci, ktorzy nie moga przyjmowac fenyloalaniny powinni wiedzie¢, ze ABILIFY w postaci
tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej zawiera aspartam, ktory jest zrodtem fenyloalaniny.
Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig.

194



3. JAK STOSOWAC LEK ABILIFY

ABILIFY nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli:

e Zazwyczaj stosowana u dorostych dawka leku ABILIFY, to 15 mg na dobe. Lekarz moze
jednak przepisa¢ mniejsza lub wigksza dawke, ktora jednak nie moze by¢ wigksza niz 30 mg na
dobe.

Stosowanie u dzieci:

o U mlodziezy w wieku 15 lat i starszej podawanie leku ABILIFY moze by¢ rozpoczete od matej
dawki w postaci roztworu doustnego (pltynnej). Dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana do
typowej dawki dla mtodziezy wynoszacej 10 mg raz na dobg. Jednakze lekarz prowadzacy moze
przepisa¢ mniejsza lub wigksza dawke, maksymalnie do 30 mg na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Lek ABILIFY w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej nalezy przyjmowa¢
codziennie o tej samej porze. Nie ma znaczenia czy tabletka jest przyjmowana z positkiem czy bez
positku.

Nie nalezy otwiera¢ blistra zanim nie jest si¢ przygotowanym do przyjecia leku. Nalezy oderwac folig
z blistra aby wytoni¢ pojedyncza tabletke. Nie nalezy wypychac¢ tabletki przez folig, poniewaz moze to
uszkodzi¢ ja. Po otworzeniu blistra suchymi rekami nalezy wyjac¢ tabletke i umiesci¢ w catosci na
jezyku. W $linie rozpad tabletki przebiega szybko. Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej moze
by¢ przyjmowana z ptynem lub bez ptynu.

Mozna rowniez rozpusci¢ tabletke w wodzie 1 wypi¢ powstala zawiesing.

Nawet jesli odczuwa si¢ poprawe samopoczucia, nie nalezy zmienia¢ dawki badz zaprzestac
przyjmowania ABILIFY bez wcze$niejszego uzgodnienia tego z lekarzem prowadzacym.

Zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku ABILIFY

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku ABILIFY tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej niz
zalecit lekarz (lub jezeli kto$ inny przyjat pewna ilo$¢ nie przeznaczonego dla niego leku ABILIFY
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej), niezwlocznie nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym. W przypadku trudnosci uzyskania kontaktu z lekarzem, nalezy uda¢ si¢ do najblizszego
szpitala, zabierajac ze soba opakowanie leku.

Pominigcia zastosowania leku ABILIFY

W przypadku pominigcia dawki pacjent powinien przyja¢ pominigta dawke, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Nie nalezy przyjmowaé¢ dwoch dawek jednego dnia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ABILIFY moze powodowa¢ dziatania niepozadane chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej jest okreslona nastgpujaco:
bardzo czgste: wystgpuja czesciej niz u 1 pacjenta na 10
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czeste: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 100
niezbyt czeste: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 1 000
rzadkie: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 10 000

bardzo rzadkie: =~ wystepuja rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000

. czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

nieznana:
dostepnych danych

Czeste dzialania niepozadane:

niekontrolowane skurcze lub ruchy, bole gtowy, uczucie zmgczenia, nudnosci, wymioty, dolegliwosci

zotadkowe, zaparcia, zwickszone wytwarzanie $liny, zawroty gtowy, trudno$ci z zasypianiem,

nerwowos$¢, uczucie leku, senno$¢, nieostre widzenie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane:

u niektérych oséb moga wystapi¢ zawroty gtowy, szczegdlnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub
siedzacej, u niektorych moze wystapi¢ nagte przyspieszenie czynnosci serca.

Niektore osoby moga mie¢ uczucie depresji.

Nastepujace dzialania niepozadane byly zglaszane po wprowadzeniu leku ABILIFY do obrotu, ale
czgstos¢ ich wystgpowania nie jest znana:

Zmiany ilo$ci pewnych komorek krwi, nieprawidlowe bicie serca, nagta niewyjasniona §mier¢, atak
serca; Reakcje alergiczne (np. obrzek jamy ustnej, jgzyka, twarzy i gardta, Swiad skory, wysypka);
duze stgzenie cukru we krwi, wystapienie cukrzycy lub zaostrzenie jej przebiegu, kwasica ketonowa
(obecno$¢ zwiazkow ketonowych we krwi i moczu) lub $piaczka, mate stezenie sodu we krwi;
zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciata, jadtowstret; nerwowos$é, pobudzenie, uczucie Igku,
mys$li samobojcze, proby samobojcze i samobdjstwa; zaburzenia mowy, drgawki, jednoczesne
wystepowanie goraczki, sztywnos$ci migsni, przyspieszonego oddechu, pocenia, ograniczenia
$wiadomosci i naglych zmian ci$nienia oraz zmian czgstosci pracy serca; omdlenia, wysokie cisnienie
krwi, skrzepy krwi w zytach, szczeg6lnie w zytach nog (do objawdw naleza obrzek, bol

i zaczerwienienie nog), ktoére moga przemieszczac¢ si¢ naczyniami krwionosnymi do ptuc powodujac
bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu (jesli u pacjenta wystapi ktoérykolwiek z tych
objawow musi on natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej); skurcz migsni wokot gtosni,
przypadkowe zachty$nigcia pokarmem z ryzykiem wystapienia zapalenia phuc, trudnosci w potykaniu;
zapalenie trzustki; zapalenie watroby, zazétcenie skory i biatych czesci gatek ocznych, nieprawidlowe
wyniki testow watrobowych, dyskomfort w obrgbie jamy brzusznej i zotadka, biegunka; wysypka
skorna i nadwrazliwos¢ na $wiatlo; tysienie lub Scienczenie wlosow, nadmierne pocenie; sztywnosé
lub skurcze migsni, bol migsni, stabos$¢; mimowolne oddawanie moczu, trudnos$ci w oddawaniu
moczu; przedtuzony i (lub) bolesny wzwod; trudnosci w regulacji podstawowej temperatury ciata lub
przegrzanie; bol w piersiach i puchnigcie rak, kostek lub stop.

U mtodziezy w wieku 15 lat i starszej wystepowaty dzialania niepozadane o podobnej czgstosci

i rodzaju jak u dorostych, z wyjatkiem sennosci i niekontrolowanych drgan lub ruchéw wystepujacych
bardzo czgsto (czesciej niz u 1 pacjenta na 10) oraz suchosci w jamie ustnej, zwigkszonego apetytu,
zawrotow glowy, szczegolnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej wystgpujacych
czesto.

U pacjentéw w podesztym wieku z demencja przyjmujacych arypiprazol opisano wigcej przypadkow
$miertelnych. Ponadto zanotowano przypadki udarow lub "mini" udarow.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ABILIFY

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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Nie stosowac leku ABILIFY po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
Srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek ABILIFY

" Substancja czynna jest arypiprazol. Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera
10 mg arypiprazolu.

= Ponadto lek zawierakrzemian wapnia, kroskarmelozg sodowa, krospowidon, dwutlenek krzemu,

ksylitol, celuloz¢ mikrokrystaliczna, aspartam, acesulfam potasowy, aromat waniliowy, kwas
winowy, stearynian magnezu, czerwony tlenek zelaza (E172).

Jak wyglada lek ABILIFY i co zawiera opakowanie

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej ABILIFY 10 mg sa okragle i r6zowe i oznaczone sa
symbolem ,,"A" ponad "640"” i liczba ,,10” po drugiej stronie. Sa dostgpne w blistrach perforowanych,
podzielnych na dawki pojedyncze, pakowanych w pudetka tekturowe zawierajace 14, 28 lub 49
tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Hunton House, Highbridge Business Park, Oxford Road

Uxbridge - Middlesex UB8 1HU - Wielka Brytania

Wytwoérca

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
1-03012 Anagni-Frosinone - Wlochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V. BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 35276 11 Tél/Tel: +322 35276 11
bnarapus Magyarorszag

BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tem.: + 359 800 12 400 Tel.: +36 1301 9700

Ceska republika Malta

BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O. BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +420 221 016 111 Tel: +39 06 50 39 61

Danmark Nederland

BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB BV
TIf: + 45 4593 05 06 Tel: +31 34 85742 22
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Deutschland
BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & C0. KGAA
Tel: +49 89 121 42-0

Eesti

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 372 6827 400

EALada
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 30210 6074300

Espaia
OTSUKA PHARMACEUTICAL, S.A.
Tel: +34 93 55001 00

France
OTSUKA PHARMACEUTICAL FRANCE SAS
Tél: + 33 (0)811 740 400

Ireland

Norge
BRISTOL-MYERS SQUIBB NORWAY LTD
TIf: + 47 67 55 53 50

Osterreich
BRISTOL-MYERS SQUIBB GESMBH
Tel: +43 1 60 14 30

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00

Romania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
VISTOR HF
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Kvnpog
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E
TnA: + 357 800 92666

Latvija

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 371 67 50 21 85

Lietuva

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +370 52790 762

Data zatwierdzenia ulotki

Tel: +386 1 236 47 00

Slovenska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: +421 2 59298411

Suomi/Finland
OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230

Sverige
BRISTOL-MYERS SQUIBB AB
Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
Tel: + 44 (0800) 731 1736

Szczegoélowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ABILIFY 15 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Arypiprazol
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku.
= Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
. Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
= Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ABILIFY i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ABILIFY
Jak stosowac lek ABILIFY

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ABILIFY

Inne informacje

Al S e

1. CO TO JEST LEK ABILIFY I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

ABILIFY jest lekiem z grupy lekow nazywanych przeciwpsychotycznymi.

Stosowany jest w leczeniu dorostych i mlodziezy w wieku 15 lat i starszej cierpiacych na chorobg
charakteryzujaca sig takimi objawami jak: widzenie, slyszenie i czucie rzeczy w rzeczywistosci
nieistniejacych, podejrzliwos¢, bledne przekonania, chaotyczna mowa i zachowanie oraz otgpienie
emocjonalne. Pacjenci z powyzszymi objawami moga takze czu¢ si¢ smutni, doznawa¢ poczucia winy
i Ieku lub napigcia.

ABILIFY stosowany jest w leczeniu dorostych, ktérych choroba charakteryzuje si¢ objawami, takimi
jak: podekscytowanie, posiadanie nadmiernej ilosci energii, potrzeba duzo mniejszej ilosci snu niz
zwykle, bardzo szybka mowa z galopujacymi mys$lami i czasami silng drazliwo$cia. Zapobiega
réwniez nawrotowi tych objawow u pacjentow, ktorzy zareagowali na leczenie lekiem ABILIFY.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ABILIFY

Kiedy nie stosowa¢ leku ABILIFY
= jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na arypiprazol lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku ABILIFY.

Zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac lek ABILIFY

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem ABILIFY, nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli u

pacjenta wystepuje:

" duze stezenie cukru we krwi (charakterystycznymi objawami sa: nadmierne pragnienie,
wydalanie duzych ilo$ci moczu, zwigkszenie apetytu i uczucie ostabienia) lub cukrzyca w
wywiadzie rodzinnym;

. drgawki;

= mimowolne, nieregularne ruchy migsni, szczegolnie migéni twarzy;

. choroby sercowo-naczyniowe, choroba sercowo-naczyniowa w wywiadzie rodzinnym, udar lub
,,mikro” udar, nieprawidtowe cisnienie krwi;

n skrzepy krwi lub wystgpowanie skrzepow krwi w wywiadzie rodzinnym, poniewaz stosowanie

lekow przeciwpsychotycznych jest zwiazane z tworzeniem skrzepow krwi.
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Jesli pacjent stwierdzi zwigkszenie masy ciala, jakiekolwiek trudnosci w czasie potykania lub objawy
alergii, powinien poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Jesli u pacjenta w podesztym wieku wystepuje demencja (utrata pamigci i innych zdolnosci
umystowych), to on lub jego opiekun, lub krewny powinien poinformowac¢ lekarza, czy kiedykolwiek
wystapit u pacjenta udar lub ,,mini” udar.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza o wystepowaniu mysli lub uczu¢ zwiazanych z
wyrzadzaniem sobie krzywdy. W czasie leczenia arypiprazolem zglaszano wystepowanie mys$li i
zachowan samobdjczych.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuje sztywno$¢ migéni lub sztywnosé
z wysoka goraczka, potami, zaburzeniami stanu umystowego lub bardzo szybkie albo nieregularne
bicie serca.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ ABILIFY u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15 lat. Nalezy poradzi¢ sig
lekarza lub farmaceuty przed zazyciem leku ABILIFY.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Leki obnizajace cisnienie krwi: ABILIFY moze nasila¢ dziatanie lekéw obnizajacych cis$nienie krwi.
Jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie krwi, powinien powiadomi¢ o tym lekarza
prowadzacego.

Stosowanie leku ABILIFY z innymi lekami moze powodowac¢ koniecznos¢ zmiany dawki leku
ABILIFY. Szczego6lnie wazne jest poinformowanie lekarza prowadzacego o stosowaniu nastepujacych
lekow:

. lekoéw stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca;

= lekéw przeciwdepresyjnych lub lekow ziotowych stosowanych w leczeniu depresji i leku;
. lekow przeciwgrzybiczych;

. pewnych lekow stosowanych w leczeniu zakazenia HIV;

. lekoéw przeciwdrgawkowych stosowanych w leczeniu padaczki.

Stosowanie leku ABILIFY z jedzeniem i piciem
ABILIFY mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
W okresie leczenia preparatem ABILIFY nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac¢ leku ABILIFY w czasie ciazy bez uzgodnienia z lekarzem prowadzacym.
Jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa ze jest w ciazy lub planuje zaj$cie w ciaze, powinna
niezwlocznie zawiadomi¢ o tym lekarza.

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza.
Jesli pacjentka przyjmuje ABILIFY, nie powinna karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie prowadzi¢ pojazdow, nie postugiwaé si¢ zadnymi narz¢dziami ani nie obstugiwaé zadnych
maszyn do czasu poznania wptywu leku ABILIFY na samopoczucie.

Wazne informacje o niektoérych skladnikach leku ABILIFY

Pacjenci, ktorzy nie moga przyjmowac fenyloalaniny powinni wiedzie¢, ze ABILIFY w postaci
tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej zawiera aspartam, ktory jest zrodtem fenyloalaniny.
Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig.
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3. JAK STOSOWAC LEK ABILIFY

ABILIFY nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli:

e Zazwyczaj stosowana u dorostych dawka leku ABILIFY, to 15 mg na dobe. Lekarz moze
jednak przepisa¢ mniejsza lub wigksza dawke, ktora jednak nie moze by¢ wigksza niz 30 mg na
dobe.

Stosowanie u dzieci:

o U mlodziezy w wieku 15 lat i starszej podawanie leku ABILIFY moze by¢ rozpoczete od matej
dawki w postaci roztworu doustnego (pltynnej). Dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana do
typowej dawki dla mtodziezy wynoszacej 10 mg raz na dobg. Jednakze lekarz prowadzacy moze
przepisa¢ mniejsza lub wigksza dawke, maksymalnie do 30 mg na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Lek ABILIFY w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej nalezy przyjmowa¢
codziennie o tej samej porze. Nie ma znaczenia czy tabletka jest przyjmowana z positkiem czy bez
positku.

Nie nalezy otwiera¢ blistra zanim nie jest si¢ przygotowanym do przyjecia leku. Nalezy oderwac folig
z blistra aby wytoni¢ pojedyncza tabletke. Nie nalezy wypychac¢ tabletki przez folig, poniewaz moze to
uszkodzi¢ ja. Po otworzeniu blistra suchymi rekami nalezy wyjac¢ tabletke i umiesci¢ w catosci na
jezyku. W §linie rozpad tabletki przebiega szybko. Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej moze
by¢ przyjmowana z ptynem lub bez ptynu.

Mozna rowniez rozpusci¢ tabletke w wodzie 1 wypi¢ powstala zawiesing.

Nawet jesli odczuwa si¢ poprawe samopoczucia, nie nalezy zmienia¢ dawki badz zaprzestac
przyjmowania ABILIFY bez wcze$niejszego uzgodnienia tego z lekarzem prowadzacym.

Zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku ABILIFY

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku ABILIFY tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej niz
zalecit lekarz (lub jezeli kto$ inny przyjat pewna ilo$¢ nie przeznaczonego dla niego leku ABILIFY
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej), niezwlocznie nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym. W przypadku trudnosci uzyskania kontaktu z lekarzem, nalezy uda¢ si¢ do najblizszego
szpitala, zabierajac ze soba opakowanie leku.

Pominigcia zastosowania leku ABILIFY

W przypadku pominigcia dawki pacjent powinien przyja¢ pominigta dawke, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Nie nalezy przyjmowaé¢ dwoch dawek jednego dnia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ABILIFY moze powodowac dziatania niepozadane chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej jest okreslona nastgpujaco:
bardzo czgste: wystgpuja czesciej niz u 1 pacjenta na 10
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czeste: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 100
niezbyt czeste: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 1 000
rzadkie: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 10 000

bardzo rzadkie: =~ wystepuja rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000

. czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

nieznana:
dostepnych danych

Czeste dzialania niepozadane:

niekontrolowane skurcze lub ruchy, bole gtowy, uczucie zmgczenia, nudnosci, wymioty, dolegliwosci

zotadkowe, zaparcia, zwickszone wytwarzanie $liny, zawroty gtowy, trudno$ci z zasypianiem,

nerwowos$¢, uczucie leku, senno$¢, nieostre widzenie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane:

u niektérych oséb moga wystapi¢ zawroty gtowy, szczegdlnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub
siedzacej, u niektorych moze wystapi¢ nagte przyspieszenie czynnosci serca.

Niektore osoby moga mie¢ uczucie depresji.

Nastepujace dzialania niepozadane byly zglaszane po wprowadzeniu leku ABILIFY do obrotu, ale
czgstos¢ ich wystgpowania nie jest znana:

Zmiany ilo$ci pewnych komorek krwi, nieprawidlowe bicie serca, nagta niewyjasniona §mier¢, atak
serca; Reakcje alergiczne (np. obrzek jamy ustnej, jgzyka, twarzy i gardta, Swiad skory, wysypka);
duze stgzenie cukru we krwi, wystapienie cukrzycy lub zaostrzenie jej przebiegu, kwasica ketonowa
(obecno$¢ zwiazkow ketonowych we krwi i moczu) lub $piaczka, mate stezenie sodu we krwi;
zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciata, jadtowstret; nerwowos$é, pobudzenie, uczucie Igku,
mys$li samobojcze, proby samobojcze i samobdjstwa; zaburzenia mowy, drgawki, jednoczesne
wystepowanie goraczki, sztywnos$ci migsni, przyspieszonego oddechu, pocenia, ograniczenia
$wiadomosci i naglych zmian ci$nienia oraz zmian czgstosci pracy serca; omdlenia, wysokie cisnienie
krwi, skrzepy krwi w zytach, szczeg6lnie w zytach nog (do objawdw naleza obrzek, bol

i zaczerwienienie nog), ktoére moga przemieszczac¢ si¢ naczyniami krwionosnymi do ptuc powodujac
bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu (jesli u pacjenta wystapi ktoérykolwiek z tych
objawow musi on natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej); skurcz migsni wokot gtosni,
przypadkowe zachty$nigcia pokarmem z ryzykiem wystapienia zapalenia phuc, trudnosci w potykaniu;
zapalenie trzustki; zapalenie watroby, zazétcenie skory i biatych czesci gatek ocznych, nieprawidlowe
wyniki testow watrobowych, dyskomfort w obrgbie jamy brzusznej i zotadka, biegunka; wysypka
skorna i nadwrazliwos¢ na $wiatlo; tysienie lub Scienczenie wlosow, nadmierne pocenie; sztywnosé
lub skurcze migsni, bol migsni, stabos$¢; mimowolne oddawanie moczu, trudnos$ci w oddawaniu
moczu; przedtuzony i (lub) bolesny wzwod; trudnosci w regulacji podstawowej temperatury ciata lub
przegrzanie; bol w piersiach i puchnigcie rak, kostek lub stop.

U mtodziezy w wieku 15 lat i starszej wystepowaty dzialania niepozadane o podobnej czgstosci

i rodzaju jak u dorostych, z wyjatkiem sennosci i niekontrolowanych drgan lub ruchéw wystepujacych
bardzo czgsto (czesciej niz u 1 pacjenta na 10) oraz suchosci w jamie ustnej, zwigkszonego apetytu,
zawrotow glowy, szczegolnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej wystgpujacych
czesto.

U pacjentéw w podesztym wieku z demencja przyjmujacych arypiprazol opisano wigcej przypadkow
$miertelnych. Ponadto zanotowano przypadki udarow lub "mini" udarow.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ABILIFY

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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Nie stosowac leku ABILIFY po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
Srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek ABILIFY

" Substancja czynna jest arypiprazol. Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera
15 mg arypiprazolu.

= Ponadto lek zawierakrzemian wapnia, kroskarmelozg sodowa, krospowidon, dwutlenek krzemu,

ksylitol, celuloz¢ mikrokrystaliczna, aspartam, acesulfam potasowy, aromat waniliowy, kwas
winowy, stearynian magnezu, zotty tlenek zelaza (E172).

Jak wyglada lek ABILIFY i co zawiera opakowanie

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej ABILIFY 15 mg sa okragle i zolte i oznaczone sa
symbolem ,,"A" ponad "641"” i liczba ,,15” po drugiej stronie. Sg dostgpne w blistrach perforowanych,
podzielnych na dawki pojedyncze, pakowanych w pudetka tekturowe zawierajace 14, 28 lub 49
tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Hunton House, Highbridge Business Park, Oxford Road

Uxbridge - Middlesex UB8 1HU - Wielka Brytania

Wytwoérca

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
1-03012 Anagni-Frosinone - Wlochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V. BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 35276 11 Tél/Tel: +322 35276 11
bnarapus Magyarorszag

BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tem.: + 359 800 12 400 Tel.: +36 1301 9700

Ceska republika Malta

BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O. BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +420 221 016 111 Tel: +39 06 50 39 61

Danmark Nederland

BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB BV
TIf: + 45 4593 05 06 Tel: +31 34 85742 22
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Deutschland
BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & C0. KGAA
Tel: +49 89 121 42-0

Eesti

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 372 6827 400

EALada
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 30210 6074300

Espaia
OTSUKA PHARMACEUTICAL, S.A.
Tel: +34 93 55001 00

France
OTSUKA PHARMACEUTICAL FRANCE SAS
Tél: + 33 (0)811 740 400

Ireland

Norge
BRISTOL-MYERS SQUIBB NORWAY LTD
TIf: + 47 67 55 53 50

Osterreich
BRISTOL-MYERS SQUIBB GESMBH
Tel: +43 1 60 14 30

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00

Romania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
VISTOR HF
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Kvnpog
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E
TnA: + 357 800 92666

Latvija

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 371 67 50 21 85

Lietuva

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +370 52790 762

Data zatwierdzenia ulotki

Tel: +386 1 236 47 00

Slovenska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: +421 2 59298411

Suomi/Finland
OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230

Sverige
BRISTOL-MYERS SQUIBB AB
Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
Tel: + 44 (0800) 731 1736

Szczegoélowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ABILIFY 30 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Arypiprazol
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku.
= Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
. Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
= Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ABILIFY i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ABILIFY
Jak stosowac lek ABILIFY

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ABILIFY

Inne informacje

Al S e

1. CO TO JEST LEK ABILIFY I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

ABILIFY jest lekiem z grupy lekow nazywanych przeciwpsychotycznymi.

Stosowany jest w leczeniu dorostych i mlodziezy w wieku 15 lat i starszej cierpiacych na chorobg
charakteryzujaca sig takimi objawami jak: widzenie, slyszenie i czucie rzeczy w rzeczywistosci
nieistniejacych, podejrzliwos¢, bledne przekonania, chaotyczna mowa i zachowanie oraz otgpienie
emocjonalne. Pacjenci z powyzszymi objawami moga takze czu¢ si¢ smutni, doznawa¢ poczucia winy
i Ieku lub napigcia.

ABILIFY stosowany jest w leczeniu dorostych, ktérych choroba charakteryzuje si¢ objawami, takimi
jak: podekscytowanie, posiadanie nadmiernej ilosci energii, potrzeba duzo mniejszej iloSci snu niz
zwykle, bardzo szybka mowa z galopujacymi mys$lami i czasami silng drazliwo$cia. Zapobiega
réwniez nawrotowi tych objawow u pacjentow, ktorzy zareagowali na leczenie lekiem ABILIFY.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ABILIFY

Kiedy nie stosowa¢ leku ABILIFY
= jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na arypiprazol lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku ABILIFY.

Zachowa¢ szczeg6lng ostroznos$¢ stosujac lek ABILIFY

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem ABILIFY, nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli u

pacjenta wystepuje:

" duze stezenie cukru we krwi (charakterystycznymi objawami sa: nadmierne pragnienie,
wydalanie duzych ilo§ci moczu, zwigkszenie apetytu i uczucie ostabienia) lub cukrzyca w
wywiadzie rodzinnym,;

. drgawki;

= mimowolne, nieregularne ruchy migsni, szczegélnie migéni twarzy;

. choroby sercowo-naczyniowe, choroba sercowo-naczyniowa w wywiadzie rodzinnym, udar lub
,,mikro” udar, nieprawidtowe cisnienie krwi;

n skrzepy krwi lub wystgpowanie skrzepow krwi w wywiadzie rodzinnym, poniewaz stosowanie

lekow przeciwpsychotycznych jest zwiazane z tworzeniem skrzepow krwi.
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Jesli pacjent stwierdzi zwigkszenie masy ciala, jakiekolwiek trudnosci w czasie potykania lub objawy
alergii, powinien poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Jesli u pacjenta w podesztym wieku wystepuje demencja (utrata pamigci i innych zdolnosci
umystowych), to on lub jego opiekun, lub krewny powinien poinformowac¢ lekarza, czy kiedykolwiek
wystapit u pacjenta udar lub ,,mini” udar.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza o wystepowaniu mysli lub uczu¢ zwiazanych z
wyrzadzaniem sobie krzywdy. W czasie leczenia arypiprazolem zglaszano wystepowanie mys$li i
zachowan samobdjczych.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuje sztywno$¢ migéni lub sztywnosé
z wysoka goraczka, potami, zaburzeniami stanu umystowego lub bardzo szybkie albo nieregularne
bicie serca.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ ABILIFY u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15 lat. Nalezy poradzi¢ sig
lekarza lub farmaceuty przed zazyciem leku ABILIFY.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Leki obnizajace cisnienie krwi: ABILIFY moze nasila¢ dziatanie lekéw obnizajacych cis$nienie krwi.
Jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie krwi, powinien powiadomi¢ o tym lekarza
prowadzacego.

Stosowanie leku ABILIFY z innymi lekami moze powodowac¢ koniecznos¢ zmiany dawki leku
ABILIFY. Szczego6lnie wazne jest poinformowanie lekarza prowadzacego o stosowaniu nastepujacych
lekow:

. lekoéw stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca;

= lekéw przeciwdepresyjnych lub lekow ziotowych stosowanych w leczeniu depresji i leku;
. lekow przeciwgrzybiczych;

. pewnych lekow stosowanych w leczeniu zakazenia HIV;

. lekoéw przeciwdrgawkowych stosowanych w leczeniu padaczki.

Stosowanie leku ABILIFY z jedzeniem i piciem
ABILIFY mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
W okresie leczenia preparatem ABILIFY nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac¢ leku ABILIFY w czasie ciazy bez uzgodnienia z lekarzem prowadzacym.
Jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa ze jest w ciazy lub planuje zaj$cie w ciaze, powinna
niezwlocznie zawiadomi¢ o tym lekarza.

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza.
Jesli pacjentka przyjmuje ABILIFY, nie powinna karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie prowadzi¢ pojazdow, nie postugiwaé si¢ zadnymi narz¢dziami ani nie obstugiwaé zadnych
maszyn do czasu poznania wptywu leku ABILIFY na samopoczucie.

Wazne informacje o niektoérych skladnikach leku ABILIFY

Pacjenci, ktorzy nie moga przyjmowac fenyloalaniny powinni wiedzie¢, ze ABILIFY w postaci
tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej zawiera aspartam, ktory jest zrodtem fenyloalaniny.
Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig.
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3. JAK STOSOWAC LEK ABILIFY

ABILIFY nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli:

e Zazwyczaj stosowana u dorostych dawka leku ABILIFY, to 15 mg na dobe. Lekarz moze
jednak przepisa¢ mniejsza lub wigksza dawke, ktora jednak nie moze by¢ wigksza niz 30 mg na
dobe.

Stosowanie u dzieci:

o U mlodziezy w wieku 15 lat i starszej podawanie leku ABILIFY moze by¢ rozpoczete od matej
dawki w postaci roztworu doustnego (pltynnej). Dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana do
typowej dawki dla mtodziezy wynoszacej 10 mg raz na dobg. Jednakze lekarz prowadzacy moze
przepisa¢ mniejsza lub wigksza dawke, maksymalnie do 30 mg na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Lek ABILIFY w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej nalezy przyjmowa¢
codziennie o tej samej porze. Nie ma znaczenia czy tabletka jest przyjmowana z positkiem czy bez
positku.

Nie nalezy otwiera¢ blistra zanim nie jest si¢ przygotowanym do przyjecia leku. Nalezy oderwac folig
z blistra aby wytoni¢ pojedyncza tabletke. Nie nalezy wypychac¢ tabletki przez folig, poniewaz moze to
uszkodzi¢ ja. Po otworzeniu blistra suchymi rekami nalezy wyjac¢ tabletke i umiesci¢ w catosci na
jezyku. W §linie rozpad tabletki przebiega szybko. Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej moze
by¢ przyjmowana z ptynem lub bez ptynu.

Mozna rowniez rozpusci¢ tabletke w wodzie 1 wypi¢ powstala zawiesing.

Nawet jesli odczuwa si¢ poprawe samopoczucia, nie nalezy zmienia¢ dawki badz zaprzestac
przyjmowania ABILIFY bez wcze$niejszego uzgodnienia tego z lekarzem prowadzacym.

Zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku ABILIFY

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku ABILIFY tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej niz
zalecit lekarz (lub jezeli kto$ inny przyjat pewna ilo$¢ nie przeznaczonego dla niego leku ABILIFY
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej), niezwlocznie nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym. W przypadku trudnosci uzyskania kontaktu z lekarzem, nalezy uda¢ si¢ do najblizszego
szpitala, zabierajac ze soba opakowanie leku.

Pominigcia zastosowania leku ABILIFY

W przypadku pominigcia dawki pacjent powinien przyja¢ pominigta dawke, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Nie nalezy przyjmowaé¢ dwoch dawek jednego dnia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ABILIFY moze powodowac dziatania niepozadane chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej jest okreslona nastgpujaco:
bardzo czgste: wystgpuja czesciej niz u 1 pacjenta na 10
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czeste: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 100
niezbyt czeste: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 1 000
rzadkie: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 10 000

bardzo rzadkie: =~ wystepuja rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000

. czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

nieznana:
dostepnych danych

Czeste dzialania niepozadane:

niekontrolowane skurcze lub ruchy, bole gtowy, uczucie zmgczenia, nudnosci, wymioty, dolegliwosci

zotadkowe, zaparcia, zwickszone wytwarzanie $liny, zawroty gtowy, trudno$ci z zasypianiem,

nerwowos$¢, uczucie leku, senno$¢, nieostre widzenie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane:

u niektérych oséb moga wystapi¢ zawroty gtowy, szczegdlnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub
siedzacej, u niektorych moze wystapi¢ nagte przyspieszenie czynnosci serca.

Niektore osoby moga mie¢ uczucie depresji.

Nastepujace dzialania niepozadane byly zglaszane po wprowadzeniu leku ABILIFY do obrotu, ale
czgstos¢ ich wystgpowania nie jest znana:

Zmiany ilo$ci pewnych komorek krwi, nieprawidlowe bicie serca, nagta niewyjasniona §mier¢, atak
serca; Reakcje alergiczne (np. obrzek jamy ustnej, jgzyka, twarzy i gardta, Swiad skory, wysypka);
duze stgzenie cukru we krwi, wystapienie cukrzycy lub zaostrzenie jej przebiegu, kwasica ketonowa
(obecno$¢ zwiazkow ketonowych we krwi i moczu) lub $piaczka, mate stezenie sodu we krwi;
zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciata, jadtowstret; nerwowos$é, pobudzenie, uczucie Igku,
mys$li samobojcze, proby samobojcze i samobdjstwa; zaburzenia mowy, drgawki, jednoczesne
wystepowanie goraczki, sztywnos$ci migsni, przyspieszonego oddechu, pocenia, ograniczenia
$wiadomosci i naglych zmian ci$nienia oraz zmian czgstosci pracy serca; omdlenia, wysokie cisnienie
krwi, skrzepy krwi w zytach, szczeg6lnie w zytach nog (do objawdw naleza obrzek, bol

i zaczerwienienie nog), ktoére moga przemieszczac¢ si¢ naczyniami krwionosnymi do ptuc powodujac
bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu (jesli u pacjenta wystapi ktoérykolwiek z tych
objawow musi on natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej); skurcz migsni wokot gtosni,
przypadkowe zachty$nigcia pokarmem z ryzykiem wystapienia zapalenia phuc, trudnosci w potykaniu;
zapalenie trzustki; zapalenie watroby, zazétcenie skory i biatych czesci gatek ocznych, nieprawidlowe
wyniki testow watrobowych, dyskomfort w obrgbie jamy brzusznej i zotadka, biegunka; wysypka
skorna i nadwrazliwos¢ na $wiatlo; tysienie lub Scienczenie wlosow, nadmierne pocenie; sztywnosé
lub skurcze migsni, bol migsni, stabos$¢; mimowolne oddawanie moczu, trudnos$ci w oddawaniu
moczu; przedtuzony i (lub) bolesny wzwod; trudnosci w regulacji podstawowej temperatury ciata lub
przegrzanie; bol w piersiach i puchnigcie rak, kostek lub stop.

U mtodziezy w wieku 15 lat i starszej wystepowaty dzialania niepozadane o podobnej czgstosci

i rodzaju jak u dorostych, z wyjatkiem sennosci i niekontrolowanych drgan lub ruchéw wystepujacych
bardzo czgsto (czesciej niz u 1 pacjenta na 10) oraz suchosci w jamie ustnej, zwigkszonego apetytu,
zawrotow glowy, szczegolnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej wystgpujacych
czesto.

U pacjentéw w podesztym wieku z demencja przyjmujacych arypiprazol opisano wigcej przypadkow
$miertelnych. Ponadto zanotowano przypadki udarow lub "mini" udarow.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ABILIFY

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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Nie stosowac leku ABILIFY po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
Srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek ABILIFY

" Substancja czynna jest arypiprazol. Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera
30 mg arypiprazolu.

= Ponadto lek zawierakrzemian wapnia, kroskarmelozg sodowa, krospowidon, dwutlenek krzemu,

ksylitol, celuloz¢ mikrokrystaliczna, aspartam, acesulfam potasowy, aromat waniliowy, kwas
winowy, stearynian magnezu, czerwony tlenek zelaza (E172).

Jak wyglada lek ABILIFY i co zawiera opakowanie

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej ABILIFY 30 mg sa okragle i r6zowe i oznaczone sa
symbolem ,,"A" ponad "643"” i liczba ,,30” po drugiej stronie. Sg dostgpne w blistrach perforowanych,
podzielnych na dawki pojedyncze, pakowanych w pudetka tekturowe zawierajace 14, 28 lub 49
tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Hunton House, Highbridge Business Park, Oxford Road

Uxbridge - Middlesex UB8 1HU - Wielka Brytania

Wytwoérca

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
1-03012 Anagni-Frosinone - Wlochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V. BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 35276 11 Tél/Tel: +322 35276 11
bnarapus Magyarorszag

BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tem.: + 359 800 12 400 Tel.: +36 1301 9700

Ceska republika Malta

BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O. BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +420 221 016 111 Tel: +39 06 50 39 61

Danmark Nederland

BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB BV

TIf: + 45 4593 05 06 Tel: +31 34 85742 22
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Deutschland
BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & C0. KGAA
Tel: +49 89 121 42-0

Eesti

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 372 6827 400

EALada
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 30210 6074300

Espaia
OTSUKA PHARMACEUTICAL, S.A.
Tel: +34 93 55001 00

France
OTSUKA PHARMACEUTICAL FRANCE SAS
Tél: + 33 (0)811 740 400

Ireland

Norge
BRISTOL-MYERS SQUIBB NORWAY LTD
TIf: + 47 67 55 53 50

Osterreich
BRISTOL-MYERS SQUIBB GESMBH
Tel: +43 1 60 14 30

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00

Romania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
VISTOR HF
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Kvnpog
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E
TnA: + 357 800 92666

Latvija

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 371 67 50 21 85

Lietuva

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +370 52790 762

Data zatwierdzenia ulotki

Tel: +386 1 236 47 00

Slovenska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: +421 2 59298411

Suomi/Finland
OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230

Sverige
BRISTOL-MYERS SQUIBB AB
Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
Tel: + 44 (0800) 731 1736

Szczegoélowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ABILIFY 1 mg/ml roztwér doustny

Arypiprazol
Nalezy zapoznaé si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku.
= Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
. Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
= Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ABILIFY i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ABILIFY
Jak stosowac lek ABILIFY

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywanie lek ABILIFY

Inne informacje

Al S e

1. CO TO JEST LEK ABILIFY I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

ABILIFY jest lekiem z grupy lekdw nazywanych przeciwpsychotycznymi.

Stosowany jest w leczeniu dorostych i mlodziezy w wieku 15 lat i starszej cierpiacych na chorobg
charakteryzujaca sig takimi objawami jak: widzenie, slyszenie i czucie rzeczy w rzeczywistosci
nieistniejacych, podejrzliwos¢, bledne przekonania, chaotyczna mowa i zachowanie oraz otgpienie
emocjonalne. Pacjenci z powyzszymi objawami moga takze czu¢ si¢ smutni, doznawa¢ poczucia winy
i Ieku lub napigcia.

ABILIFY stosowany jest w leczeniu dorostych, ktérych choroba charakteryzuje si¢ objawami, takimi
jak: podekscytowanie, posiadanie nadmiernej ilosci energii, potrzeba duzo mniejszej ilosci snu niz
zwykle, bardzo szybka mowa z galopujacymi mys$lami i czasami silng drazliwo$cia. Zapobiega
roéwniez nawrotowi tych objawow u pacjentow, ktorzy zareagowali na leczenie lekiem ABILIFY.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ABILIFY

Kiedy nie stosowa¢ leku ABILIFY
= jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na arypiprazol lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku ABILIFY.

Zachowa¢ szczeg6lng ostroznos$¢ stosujac lek ABILIFY

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem ABILIFY, nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli u

pacjenta wystepuje:

. duze stezenie cukru we krwi (charakterystycznymi objawami sa: nadmierne pragnienie,
wydalanie duzych ilo$ci moczu, zwigkszenie apetytu i uczucie ostabienia) lub cukrzyca w
wywiadzie rodzinnym;

. drgawki;

= mimowolne, nieregularne ruchy migsni, szczegélnie migéni twarzy;

. choroby sercowo-naczyniowe, choroba sercowo-naczyniowa w wywiadzie rodzinnnym, udar
lub ,,mikro” udar, nieprawidtowe cisnienie krwi;

n skrzepy krwi lub wystgpowanie skrzepow krwi w wywiadzie rodzinnym, poniewaz stosowanie

lekow przeciwpsychotycznych jest zwiazane z tworzeniem skrzepow krwi.
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Jesli pacjent stwierdzi zwigkszenie masy ciala, jakiekolwiek trudnosci w czasie potykania lub objawy
alergii, powinien poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Jesli u pacjenta w podesztym wieku wystepuje demencja (utrata pamigci i innych zdolnosci
umystowych), to on lub jego opiekun, lub krewny powinien poinformowac¢ lekarza, czy kiedykolwiek
wystapit u pacjenta udar lub ,,mini” udar.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza o wystepowaniu mysli lub uczu¢ zwiazanych z
wyrzadzaniem sobie krzywdy. W czasie leczenia arypiprazolem zglaszano wystepowanie mys$li i
zachowan samobdjczych.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuje sztywno$¢ migéni lub sztywnosé
z wysoka goraczka, potami, zaburzeniami stanu umystowego lub bardzo szybkie albo nieregularne
bicie serca.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ ABILIFY u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15 lat. Nalezy poradzi¢ sig
lekarza lub farmaceuty przed zazyciem leku ABILIFY.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Leki obnizajace cisnienie krwi: ABILIFY moze nasila¢ dziatanie lekéw obnizajacych cis$nienie krwi.
Jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie krwi, powinien powiadomi¢ o tym lekarza
prowadzacego.

Stosowanie leku ABILIFY z innymi lekami moze powodowac¢ koniecznos¢ zmiany dawki leku
ABILIFY. Szczego6lnie wazne jest poinformowanie lekarza prowadzacego o stosowaniu nastepujacych
lekow:

. lekoéw stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca;

= lekéw przeciwdepresyjnych lub lekow ziotowych stosowanych w leczeniu depresji i leku;
. lekow przeciwgrzybiczych;

. pewnych lekow stosowanych w leczeniu zakazenia HIV;

. lekoéw przeciwdrgawkowych stosowanych w leczeniu padaczki.

Stosowanie leku ABILIFY z jedzeniem i piciem

ABILIFY mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Jednakze roztwér doustny nie powinien by¢
rozcienczany innymi plynami badz mieszany z pokarmem przed przyjgciem.

W okresie leczenia preparatem ABILIFY nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac leku ABILIFY w czasie ciazy bez uzgodnienia z lekarzem prowadzacym.
Jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa ze jest w ciazy lub planuje zaj$cie w ciaz¢, powinna
niezwlocznie zawiadomi¢ o tym lekarza.

Jesli pacjentka karmi piersia, powinna niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza.
Jesli pacjentka przyjmuje ABILIFY, nie powinna karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie prowadzi¢ pojazdow, nie postugiwac si¢ zadnymi narzedziami ani nie obstugiwaé zadnych
maszyn do czasu poznania wplywu leku ABILIFY na samopoczucie.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku ABILIFY

1 ml roztworu doustnego arypiprazolu zawiera 200 mg fruktozy oraz 400 mg sacharozy. Pacjenci z
nietolerancja niektorych cukréw powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
Parahydroksybenzoesany moga wywotywac¢ reakcje uczuleniowe (takze opdznione).
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3. JAK STOSOWAC LEK ABILIFY

ABILIFY nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
skontaktowac sie lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli:

e Zazwyczaj stosowana u dorostych dawka leku ABILIFY to 15 ml roztworu na dobe¢ (co
odpowiada 15 mg arypiprazolu). Lekarz moze jednak przepisa¢ mniejsza lub wigksza dawke,
ktora jednak nie moze by¢ wigksza niz 30 mg (30 ml) na dobg.

Stosowanie u dzieci:

e U mlodziezy w wieku 15 lat i starszej podawanie leku ABILIFY moze by¢ rozpoczete od matej
dawki w postaci roztworu doustnego (ptynnej). Dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana do
typowej dawki dla mtodziezy wynoszacej 10 mg raz na dobg. Jednakze lekarz prowadzacy moze
przepisa¢ mniejsza lub wigksza dawke, maksymalnie do 30 mg na dobg.

Dawkg roztworu doustnego ABILIFY nalezy odmierza¢ przy uzyciu miarki dozujacej lub pipety 2 ml
dotaczanych do pudetka tekturowego.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sig¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Lek ABILIFY w postaci roztworu doustnego nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze.
Nie ma znaczenia czy lek jest przyjmowany z positkiem czy bez positku. Jednakze nie nalezy
rozcienczac roztworu doustnego ABILIFY innymi ptynami badz mieszaé z pokarmem przed uzyciem.

Nawet jesli odczuwa si¢ poprawe samopoczucia, nie nalezy zmienia¢ dawki badz zaprzestac
przyjmowania ABILIFY bez wcze$niejszego uzgodnienia tego z lekarzem prowadzacym.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku ABILIFY

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku ABILIFY roztwor doustny niz zalecit lekarz (lub jezeli
kto$ inny przyjat pewna ilo$¢ nie przeznaczonego dla niego leku ABILIFY), niezwtocznie nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym. W przypadku trudnos$ci uzyskania kontaktu z lekarzem,
nalezy udac si¢ do najblizszego szpitala, zabierajac ze soba opakowanie leku.

Pominigcie zastosowania leku ABILIFY
W przypadku pominigcia dawki pacjent powinien przyja¢ pominigta dawke, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Nie nalezy przyjmowac¢ dwoch dawek jednego dnia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ABILIFY moze powodowac dzialania niepozadane chociaz nie u kazdego one
wystapia.
Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych wymienionych ponizej jest okreslona nastgpujaco:
bardzo czgste: wystepuja czesciej niz u 1 pacjenta na 10
czeste: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 100
niezbyt czgste: wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 1 000
rzadkie: wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 10 000
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bardzo rzadkie: wystepuja rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000

. czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

nieznana:
dostgpnych danych

Czeste dzialania niepozadane:

niekontrolowane skurcze lub ruchy, béle gtowy, uczucie zmeczenia, nudnosci, wymioty, dolegliwosci

zoladkowe, zaparcia, zwigkszone wytwarzanie §liny, zawroty glowy, trudnosci z zasypianiem,

nerwowosS¢, uczucie leku, senno$¢, nieostre widzenie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane:

u niektorych oséb moga wystapi¢ zawroty glowy, szczegodlnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub
siedzacej, u niektérych moze wystapic¢ nagle przyspieszenie czynnosci serca.

Niektore osoby moga mie¢ uczucie depresji.

Nastepujace dzialania niepozadane byly zgtaszane po wprowadzeniu leku ABILIFY do obrotu, ale
czestos¢ ich wystgpowania nie jest znana:

Zmiany ilo$ci pewnych komorek krwi, nieprawidlowe bicie serca, nagta niewyjasniona §mier¢, atak
serca; reakcje alergiczne (np. obrzek jamy ustnej, jezyka, twarzy i gardla, swiad skory, wysypka); duze
stezenie cukru we krwi, wystapienie cukrzycy lub zaostrzenie jej przebiegu, kwasica ketonowa
(obecnos¢ zwiazkow ketonowych we krwi i moczu) lub $piaczka, mate stezenie sodu we krwi;
zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciala, jadtowstret; nerwowos$é, pobudzenie, uczucie Igku;
mys$li samobojcze, proby samobojcze i samobdjstwa; zaburzenia mowy, drgawki, jednoczesne
wystepowanie goraczki, sztywnosci migsni, przyspieszonego oddechu, pocenia, ograniczenia
$wiadomosci i naglych zmian ci$nienia oraz zmian czgstos$ci pracy serca; omdlenia; wysokie ci$nienie
krwi, skrzepy krwi w zylach, szczeg6lnie w zytach nog (do objawow naleza obrzek, bol

1 zaczerwienienie ndg), ktore moga przemieszczac si¢ naczyniami krwiono$nymi do pluc powodujac
b6l w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu (jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych
objawow musi on natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej); skurcz migsni wokot gtosni,
przypadkowe zachty$niecia pokarmem z ryzykiem wystapienia zapalenia phuc, trudno$ci w potykaniu;
zapalenie trzustki, zapalenie watroby, zazotcenie skory i biatych czgséci gatek ocznych, nieprawidlowe
wyniki testow watrobowych, dyskomfort w obrebie jamy brzusznej i zotadka, biegunka; wysypka
skorna i nadwrazliwos¢ na $wiatlo; tysienie lub Scienczenie wlosow, nadmierne pocenie; sztywnosé
lub skurcze migsni, bol migsni, stabos$¢; mimowolne oddawanie moczu, trudnos$ci w oddawaniu
moczu; przedtuzony i (lub) bolesny wzwdd; trudnosci w regulacji podstawowej temperatury ciata lub
przegrzanie; bol w piersiach i puchnigcie rak, kostek lub stop.

U mlodziezy w wieku 15 lat i starszej wystepowaly dziatania niepozadane o podobnej czgstosci

i rodzaju jak u dorostych, z wyjatkiem sennosci i niekontrolowanych drgan lub ruchéw wystepujacych
bardzo czgsto (czgsciej niz u 1 pacjenta na 10) oraz suchosci w jamie ustnej, zwigkszonego apetytu,
zawrotow glowy, szczegdlnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej wystepujacych
czesto.

U pacjentéw w podesztym wieku z demencja przyjmujacych arypiprazol opisano wiecej przypadkow
$miertelnych. Ponadto zanotowano przypadki udarow lub "mini" udarow.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWC LEK ABILIFY

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé leku ABILIFY po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i pudetku.

Brak szczego6lnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Stosowac nie dtuzej niz 6 miesigcy po pierwszym otwarciu.
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Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié

srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek ABILIFY
= substancja czynna leku jest arypiprazol. Kazdy ml zawiera 1 mg arypiprazolu.
. Ponadto lek zawiera fruktoze, gliceryng, kwas mlekowy, parahydroksybenzoesan metylu

(E218), glikol propylenowy, parahydroksybenzoesan propylu (E216), wodorotlenek sodu,
sacharozg, wodg oczyszczong i naturalny krem pomaranczowy z innymi naturalnymi

aromatami.

Jak wyglada lek ABILIFY i co zawiera opakowanie
ABILIFY 1 mg/ml roztwor doustny jest klarownym ptynem, w odcieniach od bezbarwnego do
jasnozottego, dostgpnym w butelkach, zawierajacych 50, 150 lub 480 ml, z polipropylenowym

zamknigciem zabezpieczajacym przed otwarciem przez dzieci. Do pudetka tekturowego dotaczone sa

polipropylenowa miarka dozujaca i pipeta z polipropylenu i polietylenu o niskiej ggstosci.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Hunton House, Highbridge Business Park, Oxford Road
Uxbridge - Middlesex UB8 1HU - Wielka Brytania

Wytwoérca

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
1-03012 Anagni-Frosinone - Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sig do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 35276 11

Buarapus

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Ten.: +359 800 12 400

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: +420221 016 111

Danmark
BRISTOL-MYERS SQUIBB
TIf: +45 45 93 05 06

Deutschland
BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & C0O. KGAA
Tel: +49 89 121 42-0

Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 35276 11

Magyarorszag

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel.: +36 1301 9700

Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Nederland
BRISTOL-MYERS SQUIBB BV
Tel: +31 34 8574222

Norge

BRISTOL-MYERS SQUIBB NORWAY LTD
TIf: + 47 67 55 53 50
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Eesti

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 372 6827 400

EALGdo
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 30210 6074300

Espaia

OTSUKA PHARMACEUTICAL, S.A.
Tel: +34 93 550 01 00

France

OTSUKA PHARMACEUTICAL FRANCE SAS

Tél: + 33 (0)811 740 400

Ireland

Osterreich
BRISTOL-MYERS SQUIBB GESMBH
Tel: +43 160 14 30

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA Sp. 7 0.0.
Tel.: +48 22 5796666

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00

Romania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
VISTOR HF
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Kvnpog
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E
TnA: + 357 800 92666

Latvija

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 371 67 50 21 85

Lietuva

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +370 52790 762

Data zatwierdzenia ulotki

Tel: + 386 1 236 47 00

Slovenska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: +421 2 59298411

Suomi/Finland
OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB
Pub/Tel: + 358 9 251 21 230

Sverige
BRISTOL-MYERS SQUIBB AB
Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
Tel: + 44 (0800) 731 1736

Szczegodlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ABILIFY 7,5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan

Arypiprazol
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku.
= Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
. Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
= Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ABILIFY i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ABILIFY
Jak stosowac lek ABILIFY

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ABILIFY

Inne informacje

ANl S e

1. CO TO JEST LEK ABILIFY I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
ABILIFY jest lekiem z grupy lekow nazywanych przeciwpsychotycznymi.

ABILIFY roztwor do wstrzykiwan stosowany jest w szybkim leczeniu objawdw niepokoju i zaburzen

zachowania, ktore moga wystapi¢ w chorobie charakteryzujacej si¢ takimi objawami, jak:

. widzenie, styszenie i czucie rzeczy w rzeczywistosci nieistniejacych, podejrzliwos¢, btedne
przekonania, chaotyczna mowa i zachowanie oraz otgpienie emocjonalne. Pacjenci z
powyzszymi objawami moga takze czu¢ si¢ smutni, doznawac poczucia winy i leku lub
napigcia.

. podekscytowanie, posiadanie nadmiernej ilosci energii, potrzeba duzo mniejszej ilo$ci snu niz
zwykle, bardzo szybka mowa z galopujacymi mys$lami i czasami silng drazliwoscia.

ABILIFY roztwor do wstrzykiwan jest podawany, kiedy leczenie postaciami doustnymi ABILIFY nie
jest wiasciwe. Lekarz moze zmieni¢ leczenie na leczenie ABILIFY tabletki, ABILIFY tabletki
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej lub ABILIFY roztwor doustny tak szybko jak bedzie to wiasciwe.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ABILIFY

Kiedy nie stosowa¢ leku ABILIFY
= jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na arypiprazol lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku ABILIFY.

Zachowac¢ szczeg6lng ostrozno$é stosujac lek ABILIFY

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem ABILIFY, nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli u

pacjenta wystepuje:

. duze stezenie cukru we krwi (charakterystycznymi objawami sa: nadmierne pragnienie,
wydalanie duzych ilosci moczu, zwigkszenie apetytu i uczucie ostabienia) lub cukrzyca w
wywiadzie rodzinnym;

. drgawki;
n mimowolne, nieregularne ruchy migsni, szczeg6lnie migéni twarzy;
. choroby sercowo-naczyniowe, choroba sercowo-naczyniowa w wywiadzie rodzinnym, udar lub

,,mikro” udar, nieprawidtowe cis$nienie krwi;
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. skrzepy krwi lub wystepowanie skrzepdw krwi w wywiadzie rodzinnym, poniewaz stosowanie
lekdéw przeciwpsychotycznych jest zwiazane z tworzeniem skrzepow krwi.

Jesli pacjent stwierdzi zwigkszenie masy ciala, jakiekolwiek trudno$ci w czasie potykania lub objawy
alergii, powinien poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

Jesli pacjent w podeszlym wieku cierpi na demencjg (utrata pamigci i innych zdolnosci umystowych),
to on lub jego opiekun, lub krewny powinien poinformowac lekarza, czy kiedykolwiek wystapit u
pacjenta udar lub ,,mini” udar.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli po wstrzyknigciu wystepuje zawrot gtowy lub
uczucie zastabnigcia. Prawdopodobnie pacjent poczuje si¢ lepiej po potozeniu si¢. Lekarz moze takze
chcie¢ zmierzy¢ ci$nienie krwi i t¢tno.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza o wystgpowaniu mysli lub uczu¢ zwiazanych z
wyrzadzaniem sobie krzywdy. W czasie leczenia arypiprazolem zgtaszano wystepowanie mysli i
zachowan samobdjczych.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuje sztywno$¢ migsni lub sztywnosé
z wysoka goraczka, potami, zaburzeniami stanu umystowego lub bardzo szybkie albo nieregularne
bicie serca.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ ABILIFY roztwor do wstrzykiwan u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem leku ABILIFY.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Leki obnizajace cis$nienie krwi: ABILIFY moze nasila¢ dziatanie lekow obnizajacych cisnienie krwi.
Jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace ci$nienie krwi, powinien powiadomi¢ o tym lekarza
prowadzacego.

Stosowanie leku ABILIFY z innymi lekami moze powodowac¢ koniecznos¢ zmiany dawki leku
ABILIFY. Szczego6lnie wazne jest poinformowanie lekarza prowadzacego o stosowaniu nastepujacych
lekow:

. lekow stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca;

= lekéw przeciwdepresyjnych lub lekow ziotowych stosowanych w leczeniu depresji i leku;
. lekow przeciwgrzybiczych;

= pewnych lekow stosowanych w leczeniu zakazenia HIV;

" lekéw przeciwdrgawkowych stosowanych w leczeniu padaczki.

Potaczenie ABILIFY roztwor do wstrzykiwan z przyjmowaniem lekoéw przeciwlgkowych moze
powodowac uczucie sennosci lub zawroty gtowy. Pacjent moze przyjmowac podczas leczenia
ABILIFY inne leki, tylko jesli lekarz pozwoli.

Stosowanie leku ABILIFY z jedzeniem i piciem
ABILIFY moze by¢ podawany niezaleznie od positkow.
W okresie leczenia preparatem ABILIFY nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy przyjmowac leku ABILIFY w czasie ciazy bez uzgodnienia z lekarzem prowadzacym.
Jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa ze jest w ciazy lub planuje zaj$cie w ciaz¢, powinna

niezwlocznie zawiadomi¢ o tym lekarza.

Jesli pacjentka karmi piersia, powinna niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza.
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Jesli pacjentka przyjmuje ABILIFY, nie powinna karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie prowadzi¢ pojazdéw, nie postugiwac si¢ zadnymi narzedziami ani nie obstugiwa¢ zadnych
maszyn do czasu poznania wplywu leku ABILIFY na samopoczucie.

3.  JAK STOSOWAC LEK ABILIFY

Lekarz ustali dawke leku ABILIFY roztwor do wstrzykiwan potrzebna do leczenia oraz dtugosé¢
stosowania leku. Zazwyczaj stosowana dawka leku ABILIFY, to 9,75 mg (1,3 ml) w pierwszym
wstrzyknigciu. W ciagu 24 godzin moze by¢ podana do trzech wstrzyknig¢. Catkowita dawka
ABILIFY (wszystkie postacie) nie moze by¢ wigksza niz 30 mg na dobeg.

ABILIFY roztwor do wstrzykiwan jest gotowy do uzycia. Prawidtowa ilo$¢ roztworu poda pacjentowi
we wstrzyknigciu domigsniowym lekarz lub pielggniarka.

W razie obawy, Ze otrzymalo si¢ wigecej ABILIFY roztwor do wstrzykiwan niz uwaza si¢ za
konieczne, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Potrzebnych moze by¢ tylko kilka
dawek ABILIFY roztwoér do wstrzykiwan. Lekarz zadecyduje kiedy potrzebna jest nastgpna dawka
ABILIFY roztwor do wstrzykiwan.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ABILIFY moze powodowa¢ dziatania niepozadane chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej jest okreslona nastgpujaco:
bardzo czgste: wystepuja czesciej niz u 1 pacjenta na 10
czeste: wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 100
niezbyt czeste: wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 1 000
rzadkie: wystgpuja u 1 do 10 pacjentéw na 10 000

bardzo rzadkie: =~ wystepuja rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000

. czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

nieznana:

dostepnych danych

Czeste dzialania niepozadane ABILIFY roztwor do wstrzykiwan obejmuja sennos¢, zawroty glowy,
bol glowy, nerwowos¢, nudnosci i wymioty.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane:

u niektérych osdb moga wystapi¢ zmiany ci$nienia krwi, zawroty glowy, szczegolnie podczas
wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej, u niektorych moze wystapic¢ nagle przyspieszenie czynnosci
serca, suchos¢ w jamie ustnej lub zmgczenie.

Ponadto nastgpujace dzialania niepozadane byly obserwowane u pacjentéow leczonych
doustnymi postaciami ABILIFY:

Czeste dzialania niepozadane:

niekontrolowane skurcze lub ruchy, drgawki, béle glowy, uczucie zme¢czenia, nudnosci, wymioty,
dolegliwosci zotadkowe, zaparcia, zwigkszone wydzielanie $liny, zawroty glowy, trudnos$ci z
zasypianiem, uczucie strachu, nerwowos$¢, sennosc¢, nieostre widzenie.
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Niezbyt czeste dzialania niepozadane:

u niektérych oséb moga wystapi¢ zawroty gtowy, szczegdlnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub
siedzacej, u niektorych moze wystapi¢ nagte przyspieszenie czynnosci serca.

Niektorzy pacjenci moga odczuwac depresje.

Nastepujace dzialania niepozadane byly zglaszane po wprowadzeniu leku ABILIFY do obrotu, ale
czgstos¢ ich wystgpowania nie jest znana:

Zmiany ilo$ci pewnych komoérek krwi; nieprawidtowe bicie serca, nagla niewyja$niona §mier¢, atak
serca; reakcje alergiczne (np. obrzgk jamy ustnej, jezyka, twarzy i gardla, §wiad skory, wysypka); duze
stezenie cukru we krwi, wystapienie cukrzycy lub zaostrzenie jej przebiegu, kwasica ketonowa
(obecno$¢ zwiazkow ketonowych we krwi i moczu) lub $piaczka, mate stezenie sodu we krwi;
zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciata, jadtowstret; nerwowos$é, pobudzenie, uczucie Igku;
mysli samobojcze, proby samobojcze i samobojstwa; zaburzenia mowy, drgawki, jednoczesne
wystepowanie goraczki, sztywnos$ci migsni, przyspieszonego oddechu, pocenia, ograniczenia
$wiadomosci i naglych zmian ci$nienia oraz zmian czgstosci pracy serca; omdlenia, wysokie ci$nienie
krwi, skrzepy krwi w zytach, szczeg6lnie w zytach nog (do objawdw naleza obrzek, bol

i zaczerwienienie nog), ktdére moga przemieszczac¢ si¢ naczyniami krwionosnymi do ptuc powodujac
bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu (jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych
objawow musi on natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej); skurcz migsni wokot gtosni,
przypadkowe zachty$nigcia pokarmem z ryzykiem wystapienia zapalenia phuc, trudnosci w potykaniu;
zapalenie trzustki; zapalenie watroby, zazétcenie skory i biatych czesci gatek ocznych, nieprawidlowe
wyniki testow watrobowych, dyskomfort w obrgbie jamy brzusznej i zotadka, biegunka; wysypka
skorna i nadwrazliwos¢ na $wiatlo; tysienie lub Scienczenie wlosow, nadmierne pocenie; sztywnosé
lub skurcze migs$ni, bol migséni, stabos¢; mimowolne oddawanie moczu, trudno$ci w oddawaniu
moczu; przedtuzony i (lub) bolesny wzwod; trudnosci w regulacji podstawowej temperatury ciata lub
przegrzanie, bol w piersiach i puchnigcie rak, kostek lub stop.

U mtodziezy w wieku 15 lat i starszej wystepowaty dziatania niepozadane o podobnej czgstosci

i rodzaju jak u dorostych, z wyjatkiem sennosci i niekontrolowanych drgan lub ruchéw wystepujacych
bardzo czgsto (czgsciej niz u 1 pacjenta na 10) oraz suchosci w jamie ustnej, zwigkszonego apetytu,
zawrotow glowy, szczegolnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej wystgpujacych
czesto.

U pacjentéw w podesztym wieku z demencja przyjmujacych arypiprazol opisano wigcej przypadkow
$miertelnych. Ponadto zanotowano przypadki udaréw lub "mini" udarow.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK ABILIFY

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku ABILIFY po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
na fiolce.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.
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6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek ABILIFY

. substancja czynna leku jest arypiprazol. Kazdy ml zawiera 7,5 mg arypiprazolu. Fiolka zawiera

9,75 mg (1,3 ml) arypiprazolu.

. Ponadto lek zawiera sulfobutyleter 3-cyklodekstryny (SBECD), kwas winowy, sodu

wodorotlenek i wodeg do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek ABILIFY i co zawiera opakowanie

ABILIFY roztwo6r do wstrzykiwan jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem wodnym. Kazde
pudetko tekturowe zawiera jedna fiolkg przeznaczona do jednorazowego uzycia ze szkta typ |

z korkiem z gumy butylowej i aluminiowa uszczelka typu "flip-oft".

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Hunton House, Highbridge Business Park, Oxford Road
Uxbridge - Middlesex UB8 1HU - Wielka Brytania

Wytwoérca

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
[-03012 Anagni-Frosinone - Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 35276 11

Buarapus

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Temn.: + 359 800 12 400

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: +420 221 016 111

Danmark
BRISTOL-MYERS SQUIBB
TIf: +45 45 93 05 06

Deutschland
BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & C0. KGAA
Tel: +49 89 121 42-0

Eesti

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 372 6827 400

EALGOa
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 30210 6074300

Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 35276 11

Magyarorszag

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel.: +36 1301 9700

Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Nederland
BRISTOL-MYERS SQUIBB BV
Tel: +31 34 8574222

Norge
BRISTOL-MYERS SQUIBB NORWAY LTD
TIf: + 47 67 55 53 50

Osterreich
BRISTOL-MYERS SQUIBB GESMBH
Tel: +43 1 60 14 30

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: +48 22 5796666
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Espaiia
OTSUKA PHARMACEUTICAL, S.A.
Tel: +34 93 55001 00

France

OTSUKA PHARMACEUTICAL FRANCE SAS

Tél: + 33 (0)811 740 400

Ireland

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

Romania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 40 (0)21 272 16 00

Slovenija

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
VISTOR HF
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Kvmpog
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E
TnA: + 357 800 92666

Latvija

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 371 67 50 21 85

Lietuva

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 370 52790 762

Data zatwierdzenia ulotki:

Tel: +386 1236 47 00

Slovenska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O.
Tel: +421 2 59298411

Suomi/Finland
OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB
Puh/Tel: +358 9 251 21 230

Sverige
BRISTOL-MYERS SQUIBB AB
Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
Tel: + 44 (0800) 731 1736

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/
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