Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Apra, 5 mg, tabletki
Apra, 10 mg, tabletki
Apra, 15 mg, tabletki
Apra, 30 mg, tabletki

Arypiprazol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

=  Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

» W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

= Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

= Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Apra i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apra
3. Jak stosowac lek Apra

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Apra

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Apra i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Apra zawiera substancje czynng arypiprazol i nalezy do grupy lekow przeciwpsychotycznych.
Stosowany jest w leczeniu dorostych i mtodziezy w wieku 15 lat i starszej chorujacych na chorobe
charakteryzujaca si¢ takimi objawami, jak: widzenie, styszenie i Czucie rzeczy w rzeczywistosci
nieistniejacych, podejrzliwosé, sprzeczne z rzeczywistoscia przekonania, chaotyczna mowa

i zachowanie oraz otepienie emocjonalne. Pacjenci z powyzszymi objawami mogg takze odczuwac
smutek, lek lub napiecie, a takze mie¢ poczucie winy.

Lek Apra stosowany jest w leczeniu dorostych i mtodziezy w wieku 13 lat i starszej, ktorych choroba
charakteryzuje si¢ objawami, takimi jak: podekscytowanie, rozpierajaca energia, mniejsze
zapotrzebowanie na sen niz zwykle, bardzo szybka mowa, gonitwa mysli i czasami bardzo nasilona
drazliwo$¢. U dorostych, lek ten zapobiega rowniez nawrotowi powyzszych objawow u pacjentow,
ktorzy zareagowali na leczenie lekiem Apra.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apra
Kiedy nie stosowac leku Apra
= jesli pacjent ma uczulenie na arypiprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Apra, nalezy omowic to z lekarzem prowadzacym.

W czasie leczenia arypiprazolem zgtaszano wystepowanie mysli i zachowan samobodjczych. Nalezy
natychmiast poinformowac¢ lekarza o wystepowaniu mysli lub uczu¢ zwiazanych z wyrzadzeniem

sobie krzywdy.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Apra nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje:



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

= drgawki (padaczka), poniewaz moze to oznaczaé, ze lekarz bedzie chciat objac pacjenta Scistg
obserwacja;

*  mimowolne, nieregularne ruchy migsni, szczegélnie miesni twarzy;

= choroby uktadu krazenia (choroby serca i krazenia), choroba uktadu krazenia w wywiadzie
rodzinnym, udar lub ,,mikro” udar, nieprawidtowe ci$nienie krwi;

= zakrzepy krwi lub wystgpowanie zakrzepow krwi w wywiadzie rodzinnym, poniewaz stosowanie
lekow przeciwpsychotycznych jest zwigzane z tworzeniem zakrzepow krwi;

= uzaleznienie od hazardu w przesztosci.

Jesli pacjent stwierdzi zwigkszenie masy ciala, pojawienie si¢ nietypowych ruchow, sennosc¢, ktéra
utrudnia codzienng aktywnos¢, jakiekolwiek trudnosci w czasie potykania lub objawy alergii,
powinien poinformowa¢ o tym lekarza prowadzacego.

Jesli u pacjenta w podesztym wieku wystepuje demencja (utrata pamieci 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¢ zwigzanych
Z wyrzadzaniem sobie krzywdy. W czasie leczenia arypiprazolem zglaszano wystepowanie mysli
i zachowan samobojczych.

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

Jesli pacjent lub jego rodzina badz opiekun zauwazy, ze pacjent zaczyna odczuwaé cheé lub
pragnienie zachowywania si¢ w sposob nietypowy, oraz ze nie moze si¢ oprze¢ impulsowi, popedowi
lub pokusie podjecia aktywnosci, ktore moga zaszkodzi¢ jemu lub innym, powinien powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Powyzsze zjawiska sg nazywane zaburzeniami kontroli impulséw i mogg si¢ objawiaé
zachowaniami, takimi jak natlogowy hazard, nadmierne objadanie si¢ lub nadmierna potrzeba
wydawania pieni¢dzy, zbyt duzy poped seksualny lub zwigkszenie czgstosci 1 natezenia mysli lub
odczu¢ o tematyce seksualne;.

Lekarz moze uznaé za stosowne zmiang¢ dawki lub odstawienie leku.

Arypiprazol moze powodowac¢ senno$¢, zmniejszenie cisnienia krwi podczas wstawania, zawroty
glowy i zmiany w zakresie zdolnosci do poruszania si¢ i zachowania rownowagi, co moze prowadzi¢
do upadkdéw. Nalezy zachowac ostrozno$é, szczegolnie w przypadku pacjentdow w podesztym wieku
lub ostabionych.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Apra u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 13 lat. Nie wiadomo, czy
stosowanie leku jest bezpieczne i skuteczne u tych pacjentow.

Lek Apra a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore sa
wydawane bez recepty.

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



Stosowanie leku Apra z niektérymi lekami moze powodowa¢ konieczno$¢ zmiany dawki leku Apra.

Szczegodlnie wazne jest poinformowanie lekarza prowadzacego o stosowaniu nastgpujacych lekow:

= lekow stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca (takich jak chinidyna, amiodaron, flecainid);

= lekow przeciwdepresyjnych lub lekow ziotlowych stosowanych w leczeniu depresji i leku (takich
jak fluoksetyna, paroksetyna, wenlafaksyna, dziurawiec);

= lekow przeciwgrzybiczych (takich jak ketokonazol, itrakonazol);

= pewnych lekéw stosowanych w leczeniu zakazenia HIV (takich jak efawirenz, newirapina,
inhibitory proteazy, np. indinawir, ritonawir);

= lekow przeciwdrgawkowych stosowanych w leczeniu padaczki (takich jak karbamazepina,
fenytoina, fenobarbital);

= okres$lone antybiotyki stosowane w leczeniu gruzlicy (ryfabutyna, ryfampicyna).

Przyjmowanie tych lekow moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia objawow niepozadanych lub obnizac¢
dziatanie leku Apra. Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek nietypowe objawy podczas przyjmowania
tych lekow z lekiem Apra, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Leki, ktore zwigkszaja stezenie serotoniny, sa zwykle stosowane w chorobach obejmujacych depresje,
zesp6t leku uogolnionego, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (ZOK) i fobie spoteczng oraz migreng
i bol:

e tryptany, tramadol i tryptofan stosowany w leczeniu choréb obejmujacych depresje, zespot
leku uogdlnionego, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (ZOK) i fobi¢ spoteczng oraz
migreng i bol;

¢ selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) (takie jak paroksetyna i
fluoksetyna) stosowane w leczeniu depresji, ZOK, paniki i lgku;

e inne leki przeciwdepresyjne (takie jak wenlafaksyna i tryptofan) stosowane w leczeniu
ciezkiej depresji;

e leki trojpierscieniowe (takie jak klomipramina, amitryptylina) stosowane w leczeniu depresji;

e ziele dziurawca zwyczajnego(Hypericum perforatum) stosowane jako preparat ziotowy w
tagodnej depresji;

e leki przeciwbolowe (takie jak tramadol i petydyna) stosowane w tagodzeniu bolu;

e tryptany (takie jak sumatryptan i zolmitryptan) stosowane w leczeniu migreny.

Przyjmowanie tych lekéw moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia objawow niepozadanych. Jesli u
pacjenta wystapia jakiekolwiek nietypowe objawy podczas przyjmowania tych lekow z lekiem Apra,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub planuje zajscie w
cigze, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

U noworodkow, ktorych matki stosowaty arypiprazol w ostatnim trymestrze (ostatnie 3 miesiace
cigzy) moga wystapic nastepujace objawy: drzenie, sztywno$¢ migsni i (lub) ostabienie, sennos¢,
pobudzenie, trudnosci z oddychaniem oraz trudnos$ci zwigzane ze ssaniem. W razie zaobserwowania
takich objawow u wlasnego dziecka, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli pacjentka przyjmuje lek Apra, lekarz omowi z nig, czy powinna karmi¢ piersia, biorgc pod uwage
korzysci wynikajace z leczenia i korzysci wynikajace z karmienia dziecka piersia. Nie nalezy
przyjmowac leku i karmi¢ dziecka piersia. Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem na temat najlepszych
metod karmienia dziecka, jezeli pacjentka przyjmuje ten lek.



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

W trakcie leczenia tym lekiem mogg wystapi¢ zawroty gtowy i zaburzenia widzenia (patrz punkt 4).
Nalezy bra¢ to pod uwage podczas wykonywania czynno$ci wymagajacych pelnej uwagi np. podczas
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Lek Apra zawiera aspartam, laktoze, séd i alkohol benzylowy

Aspartam

Lek Apra 5 mg zawiera 0,5 mg aspartamu w kazdej tabletce.
Lek Apra 10 mg zawiera 1 mg aspartamu w kazdej tabletce.
Lek Apra 15 mg zawiera 1,5 mg aspartamu w kazdej tabletce.
Lek Apra 30 mg zawiera 3 mg aspartamu w kazdej tabletce.

Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéow z fenyloketonuria. Jest to
rzadka choroba genetyczna, w ktdrej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.

Laktoza
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

Séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Alkohol benzylowy

Lek Apra 5 mg zawiera 0.0018 mg alkoholu benzylowego w kazdej tabletce.
Lek Apra 10 mg zawiera 0.0036 mg alkoholu benzylowego w kazdej tabletce.
Lek Apra 15 mg zawiera 0.0054 mg alkoholu benzylowego w kazdej tabletce.
Lek Apra 30 mg zawiera 0.0108 mg alkoholu benzylowego w kazdej tabletce.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac
dzialania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac
dzialania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

3. Jak stosowa¢ lek Apra

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku u dorostych to 15 mg na dobe. Lekarz moze jednak przepisaé mniejsza lub
wicksza dawke, ktora jednak nie moze by¢ wigksza niz 30 mg na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Podawanie leku Apra mozna rozpocza¢ od matej dawki arypiprazolu w postaci roztworu doustnego
(ptynnej). Dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana do zalecanej dawki dla mlodziezy 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 dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.



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

Nawet jesli odczuwa sie poprawe samopoczucia, nie nalezy zmienia¢ dawki badz zaprzestac
przyjmowania Apra bez wczesniejszego uzgodnienia tego z lekarzem prowadzacym.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Apra

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

U pacjentdw, ktérzy przyjeli zbyt duzg dawke arypiprazolu, wystgpity nastepujace objawy:
e szybkie bicie serca, pobudzenie/agresja, problemy z mow3g;
e nietypowe ruchy ciata (szczegdlnie twarzy lub jezyka) i obnizenie $wiadomosci.
Inne objawy moga obejmowac:
e ostry stan splatania, napady drgawkowe (padaczka), $piaczke, potaczenie goraczki,
przyspieszonego oddechu, nadmiernego pocenia sig;
e sztywno$¢ migsni i senno$¢ lub ospalos¢, zwolniony oddech, dtawienie si¢, wysokie lub niskie
ci$nienie krwi, nieprawidtowy rytm akcji serca.
Jesli u pacjenta wystapi ktoérykolwiek z powyzszych objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowac sig¢
z lekarzem lub szpitalem.

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

Przerwanie stosowania leku Apra

Nie wolno przerywac leczenia jesli pacjent poczuje sie¢ lepie;.

Bardzo wazne jest aby lek Apra przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza i przez okres zalecony
przez lekarza.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow):
e cukrzyca,
zaburzenia snu,
uczucie leku,
uczucie niepokoju i brak mozliwosci spokojnego siedzenia lub stania,
akatyzja (odczucie wewngtrznego niepokoju i przymus wykonywania ciaggtych ruchow),
niekontrolowane drzenie, ruchy z szarpnigciem lub ruchy wijace,
drzenie,
bol glowy,
zmeczenie,
sennos¢,
uczucie pustki w glowie,



drzenie obrazu i niewyrazne widzenie,

zmniejszenie liczby wyprdéznien lub trudnos$ci z wyprdznieniem,
niestrawnosc,

nudnosci,

nadmierne wydzielanie §liny,

wymioty,

uczucie zmeczenia.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow):

zwigkszone stezenie prolaktyny we krwi,

zbyt duze stezenie cukru we krwi,

depresja,

zmiany dotyczace seksualnosci lub nadmierne zainteresowanie seksem,
nickontrolowane ruchy jamy ustnej, jezyka i konczyn (pdzna dyskineza)
zaburzenia mig$ni powodujace ruchy skrecania (dystonia),

zespot ,,niespokojnych nog”,

podwoéjne widzenie,

nadwrazliwo$¢ oczu na $wiatlo,

szybkie bicie serca,

zmnigjszenie ci$nienia krwi w pozycji stojacej, powodujace zawroty glowy, uczucie pustki w
glowie lub omdlenie,

czkawka.

Nastepujace dziatania niepozadane byty zglaszane po wprowadzeniu arypiprazolu do obrotu, ale
czestos¢ ich wystgpowania nie jest znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych):

zmniejszona liczba bialych krwinek,

zmniejszona liczba ptytek krwi,

reakcje alergiczne (np. obrzek jamy ustnej, jezyka, twarzy i gardta, §wiad, wysypka),
wystapienie cukrzycy lub zaostrzenie jej przebiegu, kwasica ketonowa (obecno$¢ zwigzkow
ketonowych we krwi i moczu) lub §piaczka

duze stezenie cukru we krwi,

mate stezenie sodu we krwi,

utrata apetytu (jadlowstret),

zmniejszenie masy ciala,

zwigkszenie masy ciala,

mys$li samobojcze, proby samobdjcze i dokonane samobdjstwa,

uczucie agresji,

pobudzenie,

nerwowosc¢,

jednoczesne wystepowanie gorgczki, sztywnosci migéni, przyspieszonego oddechu, pocenia
si¢, ograniczenia $wiadomosci i nagtych zmian ci$nienia oraz zmian czg¢stosci pracy serca,
omdlenia (ztosliwy zespot neuroleptyczny)

drgawki,

zespot serotoninowy (reakcja, ktora moze powodowac uczucia wielkiej radosci, ospatosc,
niezborno$¢ ruchow, niepokoj, zwlaszcza ruchowy, uczucie upojenia alkoholowego, goraczke,
pocenie si¢ lub sztywnos$¢ migsni),

zaburzenia mowy,

unieruchomienie galtek ocznych w jednej pozycji,

nagla niewyja$niona §mier¢,

zagrazajacy zyciu nieregularny rytm serca,

atak serca (zawal mig$nia sercowego),



wolne bicie serca,

zakrzepy krwi w zytach, szczegdlnie w zytach nog (do objawow nalezg obrzek, bol i
zaczerwienienie nog), ktore moga przemieszczaé si¢ naczyniami krwionosnymi do phuc
powodujac bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu (jesli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z tych objawoéw musi on natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza),

wysokie ci$nienie krwi,

omdlenia,

przypadkowe zachty$nigcia pokarmem z ryzykiem wystapienia zapalenia ptuc,

skurcz migs$ni wokot glosni,

zapalenie trzustki,

trudnos$ci w przetykaniu,

biegunka,

dyskomfort w jamie brzusznej,

dyskomfort zotadka,

niewydolno$¢ watroby,

zapalenie watroby,

zazotcenie skory i biatych czesci gatek ocznych,

nieprawidlowe wyniki testow watrobowych,

wysypka skorna,

nadwrazliwos$¢ skory na $wiatto,

lysienie,

nadmierne pocenie,

cigzkie reakcje alergiczne, takie jak wysypka polekowa z eozynofilig i objawami
ogolnoustrojowymi (zespot DRESS). Poczatkowo zespdt DRESS przypomina objawy
grypopodobne z wysypka na twarzy, a nastepnie pojawia si¢ wysypka na innych czg¢éciach
ciala, wysoka goraczka, powigkszone wezty chlonne, podwyzszenie aktywnosci enzymow
watrobowych (widoczne w badaniach krwi) i podwyzszone stezenie okreslonego rodzaju
biatych krwinek (eozynofilia),

nieprawidlowy rozpad miesni prowadzacy do zaburzen w funkcjonowaniu nerek,

b6l migsni,

sztywnos¢,

mimowolne oddawanie moczu,

trudno$ci w oddawaniu moczu,

zespot abstynencyjny u noworodkéw w przypadku narazenia na lek w okresie ciagzy,
przedtuzony i (lub) bolesny wzwdd,

trudnosci w regulacji podstawowej temperatury ciata lub przegrzanie,

bol w piersiach,

puchniecie rak, kostek lub stop,

w badaniach krwi: wahania stezenia cukru we krwi, zwickszenie stezenia glikozylowanej
hemoglobiny,

niezdolnos¢ do oparcia si¢ impulsowi, popgdowi lub pokusie podjgcia aktywnosci, ktora moze
zaszkodzi¢ pacjentowi lub innym, obejmujaca zachowania, takie jak:

- silny impuls do nadmiernego uprawiania hazardu mimo powaznych konsekwencji
osobistych lub rodzinnych,

- zZmienione badz zwigkszone zainteresowanie sfera seksualng i zachowania znaczaco
niepokojace pacjenta lub innych, na przyktad wzmozony poped seksualny,

- niekontrolowane nadmierne zakupy lub wydawanie pieni¢dzy,

- niepohamowane obzarstwo (jedzenie duzych ilosci pozywienia w krotkim czasie) lub
jedzenie kompulsywne (jedzenie wigcej pozywienia niz zazwyczaj i wiecej niz
potrzeba do zaspokojenia glodu);

- poped do wldczggostwa.



Jezeli wystapia u pacjenta tego typu zachowania, powinien powiedzie¢ o nich lekarzowi, ktéry omowi
z pacjentem sposoby leczenia lub zmniejszenia tych objawow.

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

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

U mtodziezy w wieku 13 lat i starszej wystgpowaty dziatania niepozadane o podobnej czgstosci

i rodzaju jak u dorostych, z wyjatkiem sennosci, niekontrolowanych drgan lub ruchow, niepokoju
ruchowego i zmgczenia, wystepujacych bardzo czgsto (czgsciej niz u 1 pacjenta na 10) oraz bolu
w gornej czesci brzucha, suchosci w jamie ustnej, zwigkszonego bicia serca, przyrostu masy ciata,
zwigkszenia apetytu, drzenia mie$ni, niekontrolowanych ruchéw konczyn oraz zawrotow gltowy,
szczegolnie podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej wystepujacych czesto (czesciej niz
u 1 pacjenta na 100).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi ub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Apra

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku.
Brak szczeg6lnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Apra

Substancjg czynng leku jest arypiprazol. Kazda tabletka zawiera 5 mg, 10 mg, 15 mg lub 30 mg
arypiprazolu.

Ponadto lek zawiera laktoze jednowodna, celuloz¢ mikrokrystaliczna, kroskarmeloze sodowa,
krzemionke koloidalng bezwodna, aspartam (E 951), magnezu stearynian, aromat waniliowy
(maltodekstryna, guma arabska E 414, glikol propylenowy E 1520, alkohol benzylowy E 1519)
- indygotyna, lak (E 132) — dla tabletek 5 mg

- zelaza tlenek czerwony (E172) — dla tabletek 10 mg i 30 mg

- zelaza tlenek zotty (E 172) — dla tabletek 15 mg



Jak wyglada lek Apra i co zawiera opakowanie

Apra, 5 mg tabletki: prostokatne, obustronnie wypukte, niebieskie tabletki, o wymiarach 7,6 mm x 4,3
mm, gtadkie po obu stronach.

Apra, 10 mg, tabletki: prostokatne, obustronnie wypukte, rézowe tabletki, o wymiarach 9,3 mm x 5,2
mm, gladkie po obu stronach.

Apra, 15 mg, tabletki: okragle, ptaskie, zotte tabletki, o $rednicy 9,0 mm, gtadkie po obu stronach.
Apra, 30 mg, tabletki: okragle, ptaskie, rozowe tabletki, o srednicy 10,00 mm, gtadkie po obu
stronach.

Tabletki Apra 5 mg sg dostepne w blistrach aluminiowych, pakowanych w pudetka tekturowe
zawierajace 7, 14 i 28 tabletek.

Tabletki Apra 10 mg, Apra 15 mg i Apra 30 mg sa dostgpne w blistrach aluminiowych, pakowanych
w pudetka tekturowe zawierajace 7, 14, 28, 56 i 84 tabletki.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Wytwoérca

Rontis Hellas S.A., Medical and Pharmaceutical Products
P.O. Box 3012 Larisa Industrial Area, Larisa

41004 Grecja

GENEPHARM S.A.
18th km Marathonos Avenue, Pallini Attiki
15351 Grecja

Adamed Pharma S.A.

Pienkoéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



