PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE

ABILIFY 15 mg tablety
aripiprazolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat.

. Ponechte si tuto pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

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

. Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkii vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek ABILIFY a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ABILIFY uZivat
Jak se pripravek ABILIFY uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ABILIFY uchovavat

Dalsi informace

ogakrwhE

1. CO JE PRIPRAVEK ABILIFY A K CEMU SE POUZIiVA

Pripravek ABILIFY je jeden ze skupiny léku, které se oznacuji jako antipsychotika.

Jsou pouzivany k 1é¢eni dospélych a dospivajicich od 15 let a starSich, ktefi trpi nemoci,
charakterizovanou ptiznaky jako jsou sluchové, zrakové a hmatové vjemy, které neexistuji,
podeziivavost, bludy, nesouvisla fe¢, poruchy chovani a emocionalni oplosténi. Lidé s témito obtizemi
se mohou také citit depresivni, provinili, izkostni nebo nervozni.

Piipravek ABILIFY se uziva k 1é¢bé dospélych, ktefi trpi stavem, jehoz piiznaky jsou pocit
povznesené nalady, pocit nadmérného mnozstvi energie, mnohem mensi potieba spanku nez obvykle,
prekotna fe¢ a myslenky a nékdy vyrazna podrazdénost. Také zabratiuje znovuobjeveni tohoto stavu u
téch pacientt, ktefi reagovali na 1écbu ptipravkem ABILIFY.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
ABILIFY UZIVAT

Neuzivejte pripravek ABILIFY
. jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na aripiprazol nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku
ABILIFY.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku ABILIFY je zapotiebi

Pted lécbou pripravkem ABILIFY, informujte svého lékate, pokud mate

. vysokou hladinu cukru v krvi (charakterizovanou ptiznaky jako je nadmérna zizen, moceni ve
zvySené mife, zvySena chut’ k jidlu a pocity slabosti) nebo vyskyt cukrovky v rodiné

= zachvaty

. samovolné, nepravidelné svalové zaskuby, zejména v obliceji

. kardiovaskularni chorobu (onemocnéni srdce nebo cév), vyskyt kardiovaskularni choroby
v roding, mozkovou piihodu nebo pfechodnou mozkovou ptihodu, abnormalni krevni tlak

= krevni srazeniny, nebo vyskyt krevnich srazenin v roding, protoze antipsychotika mivaji

spojitost s tvorbou krevnich srazenin



Pokud si vSimnete, Ze pfibirate na vaze, mate potize s polykanim nebo alergické piriznaky, informujte
o tom svého 1ékare.

Jste-li star$i pacient trpici demenci (ztrata paméti a jinych duSevnich schopnosti), mél byste Vy nebo
Vs pecovatel/ptibuzny informovat Vaseho 1ékare, jestlize jste prodelal mozkovou ptihodu nebo
prechodnou mozkovou piihodu.

Okamzité informujte svého l1ékate, pokud mate timysly nebo pocity ublizit si. Béhem 1écby
aripiprazolem byly hlaSeny sebevrazedné umysly a chovani.

Okamzité informujte svého l1ékate, pokud zaznamenate svalovou ztuhlost nebo neohebnost s vysokou
teplotou, poceni, zménény dusevni stav nebo velmi rychly ¢i nepravidelny tep.

Déti a dospivajici
ABILIFY neni ur¢en k uzivani u déti a dospivajicich mladsich 15 let. Dtive neZ zaénete uZzivat
ptipravek ABILIFY, porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech l1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i 0 1écich, které jsou dostupné bez Iékaiského piedpisu.

Léky na snizeni krevniho tlaku: ABILIFY muze zvysit €inek 1€k uzivanych ke snizeni krevniho
tlaku. Urc¢ité svého 1ékate informujte o tom, Ze uZivate 1ék na sniZeni krevniho tlaku, aby byl Vas
krevni tlak pod kontrolou.

Uzivani ptipravku ABILIFY s nékterymi léky mize vyzadovat zménu davkovani ptipravku ABILIFY.
Je obzvlast’ dulezité informovat svého 1ékaie o tom, Ze uzivate:

= Iéky upravujici srdecni rytmus

= antidepresiva nebo rostlinné ptfipravky pouzivané k 1écbé deprese a tizkosti

» protiplisnové léky

= urcité 1éky k 1é¢b¢ infekce HIV

= protikfeCové léky pouzivané k 1écbé epilepsie

Uzivani pripravku ABILIFY s jidlem a pitim
Ptipravek ABILIFY lze uzivat bez ohledu na jidlo.
Béhem uzivani ptipravku ABILIFY by se nemél pozivat alkohol.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, neméla byste pripravek ABILIFY uZivat bez konzultace s 1ékafem.
Otchotnéni nebo podezieni na t€hotenstvi okamzité oznamte svému 1ékafi, stejné jako skutecnost, ze
téhotenstvi planujete.

Nasledujici ptiznaky se mohou objevit u novorozencd, jejichz matky uzivaly ptipravek ABILIFY v
poslednim trimestru (poslednich tfech mésicich t€hotenstvi): ties, svalova ztuhlost a/nebo slabost,
ospalost, rozruSeni, dychaci potize a potize pii kojeni. Jestlize se u ditéte objevi kterykoliv z téchto
priznaki, obrat'te se na svého lékate.

Informujte okamzité svého lékare o tom, jestlize kojite.
Jestlize uzivate ABILIFY, neméla byste kojit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Nefid'te dopravni prostfedek a neobsluhujte Zadné pfistroje nebo stroje, dokud nevite, jak na Vas
ptipravek ABILIFY ptisobi.



Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku ABILIFY
Rekl-1i Vam Vas 1ékaf, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrt, kontaktujte svého 1ékafe predtim,
nez zacnete uzivat tento 1ék.

3.  JAK SE PRIPRAVEK ABILIFY UZIVA

Vzdy uzivejte ptipravek ABILIFY pfesné podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste jisty/a, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli:
= Obvykla davka pripravku u dospélych je 15 mg jednou denné. Lékat Vam vSak mize
predepsat nizsi nebo vyssi davku, maximalné 30 mg jednou denné.

Pouziti u déti:

» U dospivajicich od 15 let a starSich se 1éc¢ba ptipravkem ABILIFY zahajuje nizsi davkou lékové
formy peroralnim roztokem (tekutinou). Davka mtize byt postupné zvysena na obvyklou davku u
dospivajicich 10 mg jednou denné. V4§ Iékat Vam vSak miize predepsat nizsi nebo vyssi davku, na
maximum 30 mg jednou denné.

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

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

I kdyz se citite 1épe, neméiite denni davku nebo nepierusujte uzivani ptipravku ABILIFY diive, nez
se poradite se svym lékatem.

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

Jestlize si uvédomite, Ze jste uzil(a) vice tablet pripravku ABILIFY, nez Vam doporucil Vas lékar
(nebo pozije-li nékdo jiny tablety ptipravku ABILIFY), kontaktujte pfimo svého lékate. Nemizete-li
se spojit se svym lékafem, navstivte nejbliz§i nemocnicCi a vezméte baleni 1éku s sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek ABILIFY

Kdyz zapomenete davku uzit, uzijte ji co nejdfive po tom, co si to uvédomite, ale neuzivejte dvé davky
v jednom dni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i ptipravek ABILIFY nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vyjadieni ¢etnosti moznych nezadoucich G¢inkti uvedenych nize je definovano dle nasledujicich
pravidel:



velmi Casté: postihuji vice nez 1 pacienta z 10

Casté: postihuji 1 az 10 pacientt ze 100
méng¢ Casté: postihuji 1 az 10 pacientti z 1 000
vzacné: postihuji 1 az 10 pacientt z 10 000
velmi vzacné: postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000
neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit

Casté nezadouci ucinky: nekontrolovatelné zaSkuby nebo trhavé pohyby, bolesti hlavy, inavnost,
pocit na zvraceni, zvraceni, Zalude¢ni nevolnost, zacpa, zvysSena tvorba slin, zavraté, poruchy spanku,
neklid, pocit tizkosti, ospalost, ties a rozmazané vidéni.

Méné Casté nezadouci uinky: nékteti lidé mohou pocitovat zavraté, zvlasté pti vstavani z polohy
vleze ¢i vsedé nebo mohou pocitovat zrychleni tepové frekvence.
Nektefi pacienti se mohou citit depresivng.

Nasledujici nezadouci Gcinky byly hlaseny poté, co byl ABILIFY uveden na trh, avSak ¢etnost jejich
vyskytu neni zndma:

Zmeny v poctech nekterych krvinek; neobvyklé buseni srdce, nahlé nevysvétlitelné umrti, srde¢ni
zachvat; alergicka reakce (tj. otok v dutin€ ustni, otok jazyka, obliceje a krku, svédéni, vyrazka);
vysoka hladina cukru v krvi, pocatek nebo zhorSeni cukrovky, ketoacidoza (ketolatky v krvi a moci)
nebo koma (bezvédomi), nizka hladina sodiku v krvi; zvySeni hmotnosti, snizeni hmotnosti,
nechutenstvi; nervozita, neklid, pocity tizkosti; sebevrazedné tumysly, sebevraZzedné pokusy a
sebevrazdy; poruchy feci, zachvaty, kombinace horecky, svalové ztuhlosti, zrychleného dychani,
poceni, snizeného védomi a nahlych zmén krevniho tlaku a tepové frekvence; mdloby, vysoky krevni
tlak, krevni sraZeniny v zilach zejména v nohach (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zEervenani nohy),
které se mohou krevnim fecistém dostat do plic a zplisobit bolest na hrudi a dychaci potize (pokud si
vSimnete jakéhokoli ptiznaku, vyhledejte okamzité 1ékate); stazeni svali v okoli hlasivek, nahodné
vdechnuti jidla s rizikem vzniku zapalu plic, potize s polykanim, ucpani krevnich cév krevnimi
srazeninami vytvorenymi jinde v t€le; zanét slinivky bfisni; zanét jater, zezloutnuti kiize a ocniho
bélma, zménéné hodnoty jaternich testl, bfisni a zalude¢ni obtize, prijem; kozni vyrazka a citlivost na
svétlo, neobvykla ztrata vlast nebo jejich fidnuti, nadmérné poceni; ztuhlost nebo kiece, svalova
bolest, slabost; bezdé¢ny tinik mo¢i, té€Zkosti S vyprazdiiovanim moci; prodlouzena a/nebo bolestiva
erekce; potize s regulaci t€lesné teploty nebo piehiati, bolest na hrudi, a poceni rukou, kotnikd nebo

chodidel.

Dospivajici od 15 let a star$i méli podobné nezadouci ¢inky a podobnou ¢etnost vyskytu jako dospéli,
kromé ospalosti a nekontrolovanych zaskubt nebo trhavych pohybi, jez byly velmi Casté (vice nez 1 z
10 pacientil), a Casto se vyskytlo sucho v ustech, zvySena chut’ k jidlu a zavraté, zejména pii vstavani z
lehu nebo sedu.

U star§ich pacientu trpicich demenci bylo hlaseno vice smrtelnych pfipadt, kdyz uzivali aripiprazol.
Kromeé toho byly zaznamenany piipady mozkové piihody nebo piechodné mozkové piihody.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkt vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK ABILIFY UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.



Pripravek ABILIFY nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a krabicce.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepottebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit

zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co piipravek ABILIFY obsahuje

. Lécivou latkou je aripiprazolum. Jedna tableta obsahuje aripiprazolum 15 mg.
. Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalicka celulosa,
hyprolosa, magnesium-stearat, zluty oxid zelezity (E172).

Jak pripravek ABILIFY vypada a co obsahuje toto baleni
ABILIFY 15 mg jsou kulaté a zluté tablety oznac¢ené na jedné strané 'A-009' a '15'. Jsou dodavany

Vv perforovanych jednodavkovych blistrech balenych do krabicek, které obsahuji 14, 28, 49, 56 nebo

98 tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Hunton House, Highbridge Business Park, Oxford Road

Uxbridge - Middlesex UB8 1HU - Velka Britanie

Vyrobce

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

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +32235276 11

Buarapus

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT,
Ten.: + 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 & Co. KGAA
Tel: + 49 89 121 42-0

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

Magyarorszag

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT,
Tel.: + 36 1 301 9700

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

Nederland
BRISTOL-MYERS SQUIBB BV
Tel: + 31 34 857 42 22

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



Eesti

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

EALGoa
BRISTOL-MYERS SQuUIBB A.E.
TnA: + 30 210 6074300

Espaiia

BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

France

OTSUKA PHARMACEUTICAL FRANCE SAS

Tél: +33 (0)811 740 400

Ireland

Osterreich
BRISTOL-MYERS SQUIBB GESMBH
Tel: + 43160 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

Roménia

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

Slovenija

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.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

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 8704 71 00

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena v zari 2011.

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentury pro

1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu/



