Pakkausseloste: Tietoa kayttdjélle

Aripiprazole Accord 5 mg tabletit

Aripiprazole Accord 10 mg tabletit

Aripiprazole Accord 15 mg tabletit

Aripiprazole Accord 30 mg tabletit
aripipratsoli

L ue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat [adkkeen ottamisen, silla se siséltaa sinulle

tarkeitatietoja.

. Séilyta tama pakkaussel oste. Vit tarvita sitd mydhemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kaénny 188karin tai apteekkihenkilkunnan puoleen.

. Tamal&ake on méarétty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékarin tai apteekkihenkil 6kunnan puoleen. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkaussel osteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkaussel osteessa kerrotaan:

Mit& Aripiprazole Accord on jamihin sitéd k&ytetdan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Aripiprazole Accord -va mistetta
Miten Aripiprazole Accord otetaan

Mahdolliset haittavai kutukset

Aripiprazole Accord -valmisteen séilyttéminen

Pakkauksen sisdlto ja muutatietoa

oukrwdE

1 Mita Aripiprazole Accord on jamihin sita kaytetaan

Aripiprazole Accord —valmisteen vaikuttavan aineen nimi on aripipratsoli, ja se kuuluu psykoosiléékkeiden
ryhméan. Sita kaytetdan aikuisten seké vahintdan 15-vuotiaiden nuorten hoitoon sairauksissa, joiden oireisiin
kuuluvat harha-ai stimukset, kuten kuulo-, néko- tai tuntoharhat, epd uul oisuus, harhaluulot, sekava puhe ja
kayttaytyminen seka tunne-eldman koyhyys. Téllaiseen sairauteen voi liittyd myds masentuneisuutta,
syyllisyyden tunteita, ahdistuneisuuttatai jannittyneisyytta.

Tata 1 88ketta kaytetdén aikuisten ja vahintéan 13-vuotiaiden potilaiden hoitoon sairauden tilassa, jonka
tavallisesti, vuolas nopea puhe ja vilkas g atuksenriento ja joskus voimakas artyisyys. Se my6s estda tdman
sairauden tilan uusiutumisen aikuispotilailla, joihin tdméa 1&8ke on tehonnuit.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Aripiprazole Accord -valmistetta

Ala ota Aripiprazole Accord -valmistetta,
. jos olet allerginen aripipratsolille tai taman |88kkeen jollekin muulle ainedlle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele |adkérin kanssa ennen kuin otat téta |88kettd, jos sinullaon

. korkea verensokeri (jonkatunnusomaisia oireita ovat lisaéntynyt jano, virtsamaéran kasvaminen,
lisdantynyt ruokahalu ja heikkouden tunne) tai suvussasi on esiintynyt diabetesta

. kouristuskohtauksia

. tahdosta riippumattomia epasadnndllisia lihadliikkeitd, erityisesti kasvojen auedlla

. sydan- javerisuonisairaus tai suvussas on esiintynyt sydan- ja verisuonisairauksia, aivohalvaus tai
aivoverenkierron hairidita, epanormaali verenpaine



. verihyytymidtai suvussasi on esiintynyt verihyytymid, koska psykoosilagkkeiden yhteydessa on
esiintynyt verihyytymien muodostumista
. aiempaa kokemusta liiallisesta pelaami sesta.

Jos havaitset painosi nousevan, tai jos sinulle ilmaantuu liikehairiita, arkielamaa haittaavaa uneliai suutta,
nielemisvaikeuksiata alergisiaoireita, kerro niista |&8karille.

Jos olet iakk&ampi potilas ja sairastat dementiaa (muistin ja muiden dyllisten toimintojen heikkenemistd),
sinun tai hoitgjasi/lahiomaisesi tulee ilmoittaa laékérillesi, jos sinulla on joskus ollut aivohalvaus tai
aivoverenkierron héirigita

Kerro heti |88kérille, jos gjattelet tai tunnet halua vahingoittaa itsedsi. Aripipratsolihoidon aikana on
esiintynyt itsemurha-gjatuksia ja itsetuhoista kdyttéytymista.

Kerro heti 188kérille, jos sinulla on lihag aykkyyttatai lihaskouristuksia, joihin liittyy korkea kuume, hikoilu,
tajunnantason muutokset tai hyvin nopeatai epasddnndllinen sydamen lyontitiheys.

L apset ja nuoret
Tata 1 88ketta ei saa kayttda alle 13-vuotiaille lapsille tai nuorille. Sen turvallisuutta ja tehoa téssa
ikaryhmassa ei tiedeta.

Muut ladkevalmisteet ja Aripiprazole Accord
Kerro |é8kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa
muita |88kkeitd, joita |88kari el ole méarannyt.

V erenpai nel 88kkeet: Aripiprazole Accord saattaa voimistaa verenpaineen alentami seen tarkoitettujen
|88kkeiden vaikutusta. Kerro ainaléékérille, jos sinulla on verenpai nel é&kitys.

Aripiprazole Accord -valmisteen kayttd samanaikaisesti jonkin muun |aé8kkeen kanssa voi edellyttéa
Aripiprazole Accord -annoksen muuttamista. On erityisen térkeda ilmoittaa | é8kérille, jos kaytat

. rytmihéiriol88kkeita

masennusl ékkeita tai luontai stuotteita, jotka on tarkoitettu masennuksen ja ahdistuneisuuden hoitoon
sieni-infektioon tarkoitettuja |&8kkeita

joitakin HIV-infektion hoitoon kaytettavia | é8kkeita

epilepsian hoitoon tarkoitettuja | 88kkeita (kouristuksia ehkéi sevét |88kkeet).

Serotoniinin pitoisuutta suurentavat |&8kkeet: Triptaanit, tramadoli, tryptofaani, selektiiviset serotoniinin
takaisinoton estgjét (kuten paroksetiini jafluoksetiini), trisykliset masennusl &8kkeet (kuten klomipramiini ja
amitriptyliini), petidiini, makikuisma ja venlafaksiini. Nama | aékkeet suurentavat haittavaikutusriskia. Jos
kaytét jotakin ndista |8kkei sta samanaikaisesti Aripiprazole Accord -valmisteen kanssaja sinulle kehittyy
epétavallisia oireita, ota yhteys |a8kariin.

Aripiprazole Accord ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Tama |a8ke voidaan ottaa ateria-gjoista riippumatta.
Alkoholin kayttda on véltettava taman |aékkeen kanssa.

Raskaus, imetysja hedelmallisyys

Jos olet raskaanatai imetét, epéilet olevas raskaanatai jos suunnittel et [apsen hankkimista, kysy 188karilta
neuvoa ennen taman |&dkkeen antamista.

Jos éiti on kayttanyt tété | 88ketta raskauden kolmen viimei sen kuukauden aikana, vastasyntyneel |8 saattaa
esiintyd oireinaesm: vapinaa, lihasten jaykkyytta tai heikkoutta, uneliai suutta, levottomuutta,
hengitysvaikeuksiatai sytmisvaikeuksia. Jos vauvallas esiintyy néita oireita, ota yhteys ladkariin.

IImoita heti 1&8kérille, jos imetét.
Jos kéytét tata 188kettd, sinun ei pitdisi imettaa.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Alé gjadlaka kaytd mitdan tyovalineitatai koneita ennen kuin tiedét, kuinka tdma |é8ke vaikuttaa sinuun.

Aripiprazole Accord sisaltaa laktoosia
Jos |&&karisi on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranss, keskustele |adkéris kanssa ennen taméan
| &8keval misteen ottamista.

3. Miten Aripiprazole Accord otetaan

Ota tata |adketta juuri siten kuin 188kari on méarannyt tai apteekkihenkil 6kunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
|&8kariltatal apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille on 15 mg kerran vuor okaudessa. Ladkari voi kuitenkin madréta sinulle
pienemman tai suuremman annoksen, ja enimmai sannos on 30 mg kerran vuorokaudessa.

Kaytto lapsilleja nuorille

Hoito voidaan d oittaa pienella annoksella kdyttamal & vai htoehtoi sta | 88kemuotoa (oraaliliuosta — nestettd),
jokaon sopivampi kuin Aripiprazole Accord.

Annosta voidaan nostaa asteittain nuorille suositeltuun pdivaannokseen, 10 mg kerran vuor okaudessa.
Laakari voi kuitenkin madrétéa pienemman tai suuremman annoksen, enintddn 30 mg kerran vuorokaudessa.

Jos sinusta tuntuu, etté taman 1&8kkeen vaikutus on litan voimakas tai litan helkko, kerro asiasta | &ékérille tai
apteekkiin.

Pyri ottamaan Aripiprazole Accord joka péiva samaan aikaan. Voit ottaa ne joko ruoan kanssatai ilman
ruokaa. Otatabletti aina veden kanssaja niele se kokonaisena.

Vaikka vointisi olis jo parempi, 8l& muuta péivitta sté | 88keannostas, &8 8ka keskeyté hoitoa
neuvottelematta ensin [&&karin kanssa.

Jos otat enemman Aripiprazole Accord -valmistetta kuin sinun pitais

Jos huomasat, etté olet ottanut enemman Aripiprazole Accord -va mistetta kuin [88kéari on suositellut (tai jos
joku muu on ottanut Aripiprazole Accord -valmistetta), ota heti yhteys [&&kériin. Ellet tavoita omaa
|&8kariasi, mene |ahimpéaéan sairaal aan ja ota |&8kepakkaus mukaasi.

Josunohdat ottaa Aripiprazole Accord -valmisteen

Jos olet unohtanut ottaa yhden annoksen, ota unohtunut annos heti kun muistat, mutta & & ota kahta annosta
samana paivana.

Jos lopetat Aripiprazole Accord -valmisteen ottamisen

Ala | opeta hoitoa sen takia, etté sinulla on parempi olo. On tarkes, ettdjatkat Aripiprazole Accord -hoitoa
niin kauan kuin [&8kéri on médrannyt.

Jos sinulla on kysymyksia taman | 88kkeen kaytosta, kagnny 188karin tai apteekkihenkil Skunnan puoleen.

4, M ahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki 188kkeet, tamakin |&8ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintéan 1 henkil6l1& 10:std): Hallitsemattomat nykivét tai
nytkahtelevét liikkeet, pdansarky, vasymys, pahoinvointi, oksentelu, epamiellyttava tunne vatsassa,



ummetus, lisdantynyt syljeneritys, huimaus, unihairiét, levottomuus, ahdistuneisuus, uneliaisuus, vapinaja
nadn hdmartyminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enint&an 1 henkil6lla 100:sta): Joillakin potilailla
voi esiintya huimausta, varsinkin noustaessa sei somaan makuultatai istuma-asennosta, tai sydamen syke
saattaa tuntua nopealtatai kahtena nékeminen.

Joillakin henkil 6ill & saattaa esiintya masennusta. Joillakin henkilGill& voi ilmet& seksuaalisen mielenkiinnon
muutoksiatai lisdantymistd, ja myo6s prolaktiinihormonin pitoisuus veressi voi lisdantya.

Seuraavia haittavai kutuksia on raportoitu taman |88kkeen markkinoille tulon jalkeen, mutta niiden yleisyys
on tuntematon (koska saatavissa olevatieto ei riita arviointiin):

Muutoksi a joidenkin verisolujen méarassd; epanormaali sydamen syke, akkikuolema, sydankohtaus;
allerginen reaktio (esim. suun, kielen, kasvojen tai kurkun turpoaminen, kutina, ihottuma); korkea
verensokeri, diabeteksen puhkeaminen tai olemassa olevan diabeteksen paheneminen, ketoasidoosi (ketonien
esiintyminen veressd ja virtsassa) tai tajuttomuus, veren matala natriumarvo; painonnousu, painonlasku,
ruokahal uttomuus, aggressiivisuus, hermostuneisuus, kiihtyneisyys, ahdistuneisuus, liiallinen pelaaminen;
itsemurha-gj atukset, itsemurhayritykset jaitsemurha; puheen héiriot, kouristuskohtaukset,
serotoniinioireyhtyma (tila, joka voi aiheuttaa suurta onnen tunnetta, uneliaisuutta, kémpelyytta,
levottomuutta, juopumuksen tunnetta, kuumetta, hikoiluajalihagdykkyyttd), oireyhtymd, johon kuuluvat
kuume, lihag ykkyys, hengityksen nopeutuminen, hikoilu, tajunnantason lasku ja &killiset verenpaineen ja
sydamen syketiheyden muutokset; py6rtyminen, korkea verenpaine, verihyytymét |askimoissa, erityisesti
alaragjoissa (oireita ovat aaragjan turpoaminen, kipu ja punoitus), joista ne voivat kulkeutua verisuonten
kautta keuhkoihin aiheuttaen rintakipua ja hengitysvaikeuksia (jos havaitset jonkin nédista oireista, hakeudu
heti [88kéarin hoitoon); lihaskouristukset &8nihuulten alueella, ruoan joutuminen henkitorveen ja siita
seuraava keuhkokuumeriski, nielemisvaikeudet; haimatul ehdus; maksan vajaatoi minta, maksatulehdus, ihon
jasilmanvalkuaisen keltaisuus, poikkeavat maksa-arvot, vatsa- ja mahavaivat, ripuli; ihottumajaihon
valoherkkyys, epanormaali hiustenldhto tai hiusten oheneminen, runsas hikoilu; jaykkyystai kouristukset,
lihaskipu, heikkous; tahdosta riippumaton virtsankarkailu, virtsaamisvaikeudet; pitkittynyt ja/tai kivulias
erektio; ruumiinlammon sdétel yhairiot tai kohonnut ruumiinlampd, rintakipu ja késien, nilkkojen tai jalkojen
turvotus.

|8kkailla dementiapotilailla on esiintynyt lisdantynytté kuolleisuutta aripipratsolihoidon yhteydessa. Lisaksi
on esiintynyt aivohal vaustapauksiatal lievempid aivoverenkierron héiriGita.

Muut haittavaikutukset lapsillaja nuorilla

13-vuotiaat tai sitd vanhemmat nuoret kokivat haittavaikutuksia, jotka olivat esiintyvyydeltéén jatyypiltdan
samankaltaisia kuin aikuisilla. Kuitenkin uneliaisuus, hallitsemattomat nykivét tai nytkahtelevét liikkeet,
levottomuus ja vasymys olivat hyvin yleisia (saattaa esiintya useammalla kuin 1 henkil 6114 10:s8) ja
ylavatsakipu, suun kuivuminen, sydéamensykkeen tiheneminen, painonnousu, lisddntynyt ruokahalu, lihasten
nytkahtely, ragjojen hallitsemattomat liikkeet sekd huimaus, etenkin noustaessa makuultatai istumasta
pystyasentoon, olivat yleisia (saattaa esiintya enintéén 1 henkil 6114 10:std).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista lagkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisiamahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkaussel osteessa. Voit ilmoittaa
haittavai kutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimeafi

L&akealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea
L &8kkeiden haittavai kutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA.



Ilmoittamalla haittavai kutuksista voit auttaa ssamaan enemman tietoa tdman | 88keval misteen
turvallisuudesta.

5. Aripiprazole Accord -valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eilka ndkyville.

Ala kayta tata | aaketta | 4pipai nopakkauksessa tai etiketissi ja pahvikotel ossa mainitun viimeisen
kayttopédivamaaran jalkeen (Kayt. Viim) tai jalkeen (EXP). Viimeinen kayttopa vamaara tarkoittaa
kuukauden viimeista paivaa

Tama ladkevalmiste el vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

HDPD-purkkipakkaus on kaytettéava 30 vuorokauden kuluessa pakkauksen avaamisesta (30 tablettia).
HDPD-purkkipakkaus on kaytettava 100 vuorokauden kuluessa pakkauksen avaamisesta (100 tabl ettia).

Ladkkeita e tule heittdd viemdriin elka havittda taloug éttel den mukana. Kysy kayttamattomien [a&kkeiden
hévittamisesta apteekista. Néin menetellen suojel et luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mité Aripiprazole Accord -tabletit sisaltavat

. Vaikuttava aine on aripipratsoli.
Aripiprazole Accord 5 mg tabletit: yksi tabletti sisdltdad 5 mg aripipratsolia.
Aripiprazole Accord 10 mg tabletit: yksi tabletti sisdltéd 10 mg aripipratsolia.
Aripiprazole Accord 15 mg tabletit: yksi tabletti sisdltdd 15 mg aripipratsolia.
Aripiprazole Accord 30 mg tabletit: yksi tabletti sisdltéa 30 mg aripipratsolia.

. Muut aineet ovat |aktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, maissitarkkelys,
hydroksipropyyliselluloosa, magnesiumstearagtti jaindigokarmiini (E 132) alumiinilakka (5 mg
tabletit) tai punainen rautaoksidi (E 172) (10 mg ja 30 mg tabletit) tai keltainen rautaoksidi (E 172)
(15 mg tabl etit).

L ddkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Aripiprazole Accord 5 mg tabletti on sininen, noin 8,1 mm pitk&ja4,6 mm leved, muunnetun suorakulmion
muotoinen, kaksoiskupera paallystdméaton tabletti, jonka toisella puolella on merkinta ”A5” ja jonka toinen
puoli on kuvioton.

Aripiprazole Accord 10 mg tabletti on vaaleanpunainen, noin 8,1 mm pitk&ja 4,6 mm leved, muunnetun
suorakulmion muotoinen, kaksoiskupera paallystamaton tabletti, jonka toisella puolella on merkinta ”"A10” ja
jonkatoinen puoli on kuvioton.

Aripiprazole Accord 15 mg tabletti on keltainen, halkaisijaltaan noin 7,14 mm, pyored, viistoreunainen,
kaksoiskupera paallystamaton tabletti, jonka toisella puolella on merkintd ”A15” ja jonka toinen puoli on
kuvioton.

Aripiprazole Accord 30 mg tabletti on vaaleanpunainen, halkaisijaltaan noin 9,1 mm, pyorea,
viistoreunainen, kaksoiskupera paallystdméton tabletti, jonka toisella puolella on merkintd ”A30” ja jonka
toinen puoli on kuvioton.

Aripiprazole Accord 5/10/15/30 mg tabletit on saatavana yksittai spakattuina | &pi pai nopakkauksi ssa
(alumiini/alumiini), joista ne voidaan irrottaa repai sykohtaa pitkin. L&pipai nopakkaukset sisdltavét 14 x 1,
28x1,49x 1,56 x 1ta 98 x 1 tablettia.



Aripiprazole Accord 5/10/15 mg tabl etit on saatavana myds HDPE-purkissa, jossa on PPCRC-suljin jajoka
sisdltda 30 tai 100 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétté ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Accord Hedlthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Iso-Britannia

Valmistaja

Accord Healthcare Limited

Sage house, 319 Pinner road, North Harrow, Middlesex HA1 4HF,
Iso-Britannia

Wesdling Hungary Kft

Foti ut 56., Budapest 1047,

Unkari

Tama pakkaussdoste on tarkistettu viimeksi 12-2015
Muut tiedonl&hteet

Lisétietoa tasta |8keval misteesta on saatavilla Euroopan |éékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.




Bipacksedel: Information till anvéndaren

Aripiprazole Accord 5 mg tabletter

Aripiprazole Accord 10 mg tabletter

Aripiprazole Accord 15 mg tabletter

Aripiprazole Accord 30 mg tabletter
aripiprazol

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig fér dig.

. Spara dennainformation, du kan behéva lasa den igen.

. Om du har ytterligare frégor vand dig till |akare eller apotekspersonal.

. Detta |gkemedel har ordinerats enbart & dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar §ukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med |8kare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i dennainformation. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finnsinformation om féljande:

Vad Aripiprazole Accord & och vad det anvands for
Vad du behdver vetainnan du tar Aripiprazole Accord
Hur du tar Aripiprazole Accord

Eventuella biverkningar

Hur Aripiprazole Accord skaférvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oL E

1.  Vad Aripiprazole Accord ar och vad det anvands for

Avripiprazole Accord innehdller den aktiva substansen aripiprazol och tillhor en grupp Iakemedel som kallas
antipsykotiska |akemedel. Det anvands for att behandla vuxna personer och ungdomar fran 15 &r och uppat
som lider av en 5jukdom som kdnnetecknas av att personen hor, ser eller upplever saker som inte finns dér, &r
misstanksam, tror felaktiga saker, talar och beter sig inkonsekvent samt visar brist pa kanslor. Personer i
dettatillstand kan ocksa kénna sig deprimerade, skyldiga, angsliga eller spanda.

Detta |akemedel anvands for att behandla vuxna personer och ungdomar fran 13 & och uppét som lider av ett
tillstand som tar sig uttryck i att personent ex kanner sig "hog", har Gverskottsenergi, behtver mycket
mindre sdmn an vanligt, talar valdigt snabbt och med snabbt fléde av idéer och ibland &r starkt irriterad. Hos
vuxna patienter som har ftt effekt av detta lakemedel motverkar |akemedlet ven att till standet upptrader
igen.

2. Vad du behover vetainnan du tar Aripiprazole Accord
TainteAripiprazole Accord
. om du &r allergisk mot aripiprazol eller nagot annat innehallsdmne i dettalakemedel (angesi

avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Talamed |&kare innan du tar Aripiprazole Accord om du har

. Hogt blodsocker (vilket kan ge symtom som Gverdriven térst, 6kad urinméngd, okad aptit och
svaghetskangla) eller diabetes inom familjen
. Kramper

. Ofrivilliga, oregelbundna muskelrorelser, sarskilt i ansiktet
. Hjartkérlg ukdomar, hjartkarlgukdomar inom familjen, slaganfall (stroke) eller Gvergdende, |&tta



daganfall (TIA), onormalt blodtryck

. Blodproppar €ller blodproppar inom familjen, eftersom antipsykotika har férknippats med bildning av
blodproppar

. Tidigare historik av olampligt spelbeteende

Talaom for lakaren om du mérker att du gar upp i vikt, utvecklar ett onormalt rérelsemonster, upplever en
trotthet som paverkar normala dagliga aktiviteter, upplever svarigheter att svéljaeller far allergiska symtom.

Om du &r dldre och lider av demens (har minnesforlust eller lider av ndgra andra mentala storningar) bor du
eller en anhorig/vardnadshavare berétta for din lakare om du nagon gang har haft ett aganfall eller
dvergdende, |4t slaganfall.

Tala omedelbart om for din |akare om du har tankar pa eller en kdnsa av att vilja skada dig galv.
Sja@lvmordstankar och g8 vmordsbeteenden har rapporterats vid aripiprazolbehandling.

Tala omedelbart om fér 18kare om du drabbas av muskel stelhet eller ordrlighet med hog feber, svettningar,
forandrat sinnestillstand eller mycket snabb eller oregelbunden puls.

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 13 ar skainte anvanda detta |akemedel. Det & inte kant om det & sakert och
effektivt fOr dessa patienter.

Andra ldkemedd och Aripiprazole Accord
Talaom for |8kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,
&ven receptfria sddana.

Blodtryckssankande lakemedel: Aripiprazole Accord kan tka effekten av |akemedel som anvands for att
sanka blodtrycket. Tala darfor om for din |akare om du anvander négot |akemedel for att hdlla ditt blodtryck
under kontroll.

Né&r Aripiprazole Accord tas tillsammans med vissa andralékemedel kan dosen av Aripiprazole Accord
behtva andras. Det & sarskilt viktigt att namnafoljande for din 18kare:

. Lakemedel for att korrigera hjértrytmen

Antidepressiva lakemedel eler naturlakemedel for behandling av depression eller angest

L &kemedel mot svamp

Vissalékemedel for behandling av HIV infektion

L&kemedel mot epileps

Lakemedel som dkar halten av serotonin: triptaner, tramadol, tryptofan, SSRI-lakemedel (t.ex. paroxetin och
fluoxetin), tricykliska antidepressiva (t.ex. klomipramin, amitriptylin), petidin, johannestrt och venlafaxin.
Dessa lakemedel 6kar risken for biverkningar. Kontakta din lakare om du far ndgot ovanligt symtom nar du
tar nagot av dessa lakemedel tillsammans med Aripiprazole Accord.

Aripiprazole Accord med mat, dryck och alkohol
Dettalékemedel kan tas med eller utan mat.
Alkohol bor undvikas nér du tar dettalékemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan varagravid eller planerar att skaffa barn, radfragalakare innan
du anvander dettalakemedel.

Hos nyfodda barn vars mammor har tagit detta lakemedel under den sistatrimestern (de sista tre manaderna
av graviditeten), kan foljande symtom férekomma: skakningar, stela och/eller svaga muskler, somnighet,
upprordhet, andningsproblem och svarigheter att &a. Om ditt barn far ndgra av dessa symtom kan du behéva
kontakta din l8kare.



Talagenast om for din [dkare om du ammar.
Du skainte amma om du tar dettaldkemedel.

K 6rformaga och anvandning av maskiner
Kor inte bil eller anvand verktyg eller maskiner innan du vet hur dettalakemedel paverkar dig.

Aripiprazole Accord innehaller laktos
Om du har fétt veta att du & 6verkanslig mot vissa sockerarter, kontakta din |akare innan du tar detta
|&kemedel.

3. Hur du tar Aripiprazole Accord

Taalltid dettalakemedel enligt |1akarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfragalakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos for vuxna & 15 mg en gang dagligen. Din lakare kan dock behtva minska eller 6ka
dosen (till hogst 30 mg en gang dagligen).

Anvandning for barn och ungdomar

For att kunna starta behandlingen med en |13g dos kan du anvanda en alternativ 1&kemedel sform (oral 16sning
i vatskeform) som & mer lamplig an Aripiprazole Accord.

Dosen kan sedan okas gradvis upp till den rekommender ade dosen pa 10 mg en gang dagligen for
ungdomar. Din |&kare kan dock behdva minska eller 6ka dosen (till hogst 30 mg en gang dagligen).

Om du upplever att effekten av dettalakemedel ar for stark eller for svag, vand dig till din |ékare eller
apotekspersonal .

Forsok att ta Aripiprazole Accord vid samma tidpunkt varje dag. Det har ingen betydelse om du tar dem
tillsammans med eller utan mat. Svélj alltid tabletten hel tillsammans med vatten.

Aven om du kanner dig béattre skadu inte andraeller [&tabli att ta din dagliga dos av detta | akemedel
tabletter utan att forst hatalat med din l&kare.

Om du har tagit for stor méngd av Aripiprazole Accord

Om du inser att du har tagit mer Aripiprazole Accord an vad din |akare har rekommenderat (eller om ndgon
annan har tagit ndgot av ditt Aripiprazole Accord), kontakta genast |akare. Om du inte kan na din l&kare, ta
dig till nérmaste g ukhus och ta |&kemedel sférpackningen med dig.

Om du har glomt att ta Aripiprazole Accord
Om du glémmer en dos, taden safort du kommer pa det, men tainte dubbla doser under samma dag.

Om du dlutar att ta Aripiprazole Accord
Avbryt inte behandlingen bara for att du mér béttre. Det &r viktigt att du fortsétter att ta Aripiprazole Accord
salange som din lakare har sagt.

Om du har ytterligare frégor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom allalakemedel kan dettalakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): okontrollerbararyckningar eller
tvararorelser, huvudvark, trétthet, illamaende, krakningar, matsmaltningsbesvar, forstoppning, okad



salivproduktion, berusningskansla, somnsvarigheter, rastloshet, oroskans a, somnighet, skakningar och
suddigt seende.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hosupp till 1 av 100 anvandar e): vissa manniskor kan
kannayrsel, sarskilt da de reser sig fran liggande eller sittande stélning, eller uppleva en snabbare
hjartfrekvens (puls) eller dubbel seende.

Vissapersoner kan kénna sig deprimerade. Vissa patienter kan uppleva ett forandrat eller 6kat sexuel It
intresse och fa 6kad halt av hormonet prolaktin i blodet.

Foljande biverkningar har rapporterats sedan detta lakemedel introducerades pa marknaden, men frekvensen
av dem &r inte kand (frekvensen kan inte berdknas fran tillgangliga data):

Forandringar i antalet av vissa blodceller; oregelbunden puls, plotdig oforklarlig dod, hjértattack; allergiska
reaktioner (t.ex. svullnad i mun, tunga, ansikte och hals, klada, utsag); hogt blodsocker, uppkomst eller
forsamring av diabetes, ketoacidos (ketoner i blod och urin) eller koma, 1&g natriumhalt i blodet; viktokning,
viktminskning, anorexi, aggressivitet, oro, agitation, angestkansla, olampligt spelbeteende; §avmordstankar,
gavmordsforsok och gévmord; talféréndringar, krampanfall, serotonergt syndrom (en reaktion som kan ge
lyckokansla, dasighet, klumpighet, rastl6shet, berusningskansla, feber, svettningar eller stela muskler); en
kombination av feber, muskelstel het, snabbare andhamtning, svettningar, minskad medvetenhet och plétsliga
forandringar av blodtryck och hjértfrekvens; svimning, hégt blodtryck, blodproppar i venerna, speciellt i
benen (symtom inkluderar svullnad, smérta och rodnad av benet), vilka kan transporteras genom blodkérlen
till lungorna och orsaka brostsmérta och svarigheter att andas (om du noterar nagra av dessa symtom maste
du omedelbart sdka medicinsk hjap); spasm i musklerna runt struphuvudet, oavsiktlig inandning av mat med
risk for lunginflammation, svarigheter att svélja, inflammation i bukspottkorteln; leversvikt, inflammation i
levern, gulférgning av hud och 6gonvitor, rapporter om onormala levervéarden, buk- och magbesvar, diarré;
hudutslag och ljuskanslighet, onormal harforlust eller fortunning, stark svettning; stelhet eller kramper,
muskelsmarta, svaghet; ofrivillig urinavgang, svarighet att urinera; ihdllande och/eller smértsam erektion;
stérningar i kroppens temperaturreglering (t.ex. feber), brostsmartor samt svullnad av hander, vrister eller
fotter.

Hos ddre patienter med demens har fler dodsfall rapporterats bland dem som anvant aripiprazol. Vidare har
slaganfall eller dvergdende, |4t slaganfall rapporterats.

Ytterligare biverkningar hosbarn och ungdomar

Ungdomar frén 13 & och uppét upplevde biverkningar som liknade dem hos vuxnai frekvens och typ med
undantag av att somnighet, okontrollerbara ryckningar eller ryckiga rorel ser, rastl 6shet och trétthet var
mycket vanliga (kan paverkafler an 1 av 10 anvandare) och buksmértor i Gvre regionen, muntorrhet, 6kad
hjartfrekvens, viktokning, okad aptit, muskelryckningar, okontrollerade rorel ser och yrselkand a, sarskilt da
man reser sig fran liggande eller sittande stallning, var vanliga (kan paverka 1 av 10 anvandare).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar som
inte némnsi dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Sverige

L 8kemedel sverket

Box 26

751 03 Uppsala

webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
|akemedel somrédet Fimea



Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidratill att 6kainformationen om |akemedels sékerhet hos detta
|akemedel.

5. Hur Aripiprazole Accord skaférvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter Utg.dat respektive EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.

HDPE-burken ska anvandas inom 30 dagar efter det forsta 6ppnandet (30 tabletter).
HDPE-burken ska anvandas inom 30 dagar efter det forsta 6ppnandet (100 tabl etter).

Lakemedlet skainte kastasi avloppet eller bland hushdllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa dtgarder &r till for att skydda miljon.

6. For packningensinnehall och 6vriga upplysningar

Innehdllsdeklaration

. Den aktiva substansen &r aripiprazol.
Avripiprazole Accord 5 mg tabletter: Varje tablett innehdller 5 mg aripiprazol.
Avripiprazole Accord 5 mg tabletter: Varje tablett innehdller 10 mg aripiprazol.
Avripiprazole Accord 5 mg tabletter: Varje tablett innehdller 15 mg aripiprazol.
Avripiprazole Accord 5 mg tabletter: Varje tablett innehdller 30 mg aripiprazol.

. Ovrigainnehéllsamnen ar laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, majsstérkelse,
hydroxypropylcellulosa, magnesiumstearat och indigokarmin aluminiumlack (E132) (5 mg) eller réd
jarnoxid (E172) (10 mg och 30 mg) eller gul jarnoxid (E172) (15 mg).

L akemedlets utseende och fér packningsstor lekar

Aripiprazole Accord 5 mg tabletter

Blatablett med rektangul&r modifierad form, bikonvex, obelagd, markt med ”A5” pa ena sidan. Langd 8,1
mm, bredd 4,6 mm.

Aripiprazole Accord 10 mg tabletter
Rosa tablett med rektangular modifierad form, bikonvex, obelagd, markt med ”A10” pa ena sidan. Langd
8,1 mm, bredd 4,6 mm..

Aripiprazole Accord 15 mg tabletter
Gul rund tablett med fasad kant, bikonvex, obelagd, méarkt med “A15” pa ena sidan. Cirka 7,14 mm i
diameter.

Aripiprazole Accord 30 mg tabletter
Rosa rund tablett med fasad kant, bikonvex, obelagd, markt med ”A30” pa ena sidan. Cirka 7,14 mmii
diameter.

Aripiprazole Accord saluférsi perforerade endosblister férpackadei kartonger med 14 x 1, 28 x 1, 49 x 1,



56 x 1 eller 98 x 1 tabletter.

Aripiprazole Accord 5/10/15/30 mg tabletter saluforsi HDPE-burk med propylenpolymerlock (PPRC) och
innehdller 30 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavar e av godkénnande fér forsédljning
Accord Hedlthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Storbritannien

Tillverkare

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Storbritannien

Wesdling Hungary Kft

Foti ut 56., Budapest 1047,

Ungern

Denna bipacksedel andrades senast 12-2015

Ovrigainformationskallor

Y tterligare information om detta |akemedel finns pa Europeiska | akemedel smyndighetens webbpl ats
http://www.ema.europa.eu/.




