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ASDUTER 10 mg tablety

ASDUTER 15 mg tablety

ASDUTER 30 mg tablety
aripiprazolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1€karnika.
e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo l€ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
1. Co je ptipravek ASDUTER a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek ASDUTER uZivat
Jak se ptipravek ASDUTER uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak pripravek ASDUTER uchovavat
Obsah baleni a dal$i informace
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1. Co je pripravek ASDUTER a k ¢emu se pouZziva

Aripiprazol patii do skupiny 1€k, které se oznacuji jako antipsychotika.

Pouziva se k 1é¢eni dospélych a dospivajicich ve véku 15 let a starSich, ktefi trpi nemoci charakterizovanou
priznaky 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.

Pripravek ASDUTER se uziva k 1€cbé dospélych a dospivajicich ve véku 13 let a starsich, ktefi trpi stavem,
jehoz ptiznaky jsou pocit povznesené nalady, pocit nadmérného mnozstvi energie, mnohem mensi potieba
spanku nez obvykle, pfekotna fe¢ a myslenky a nékdy vyraznd podrazdénost. U dospélych také zabratuje
znovuobjeveni tohoto stavu u téch pacientd, ktefi reagovali na 1é¢bu aripiprazolem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek ASDUTER uZivat

NeuZivejte pripravek ASDUTER
o jestlize jste alergicky(4) na aripiprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku ASDUTER se porad’te se svym lékafem, pokud mate
e Vysokou hladinu cukru v krvi (charakterizovanou pfiznaky jako je nadmeérna Zizen, moceni ve
zvySené mife, zvySena chut’ k jidlu a pocity slabosti) nebo vyskyt cukrovky v rodiné
e Zachvaty
e Samovolné, nepravidelné svalové zaskuby, zejména v obliceji
o Kardiovaskularni chorobu (onemocnéni srdce nebo cév), vyskyt kardiovaskularni choroby v roding,
mozkovou mrtvici nebo ptiznaky pfechodné mozkové ptihody, abnormalni krevni tlak



e Kirevni srazeniny, nebo vyskyt krevnich srazenin v roding, protoZe antipsychotika mivaji spojitost s
tvorbou krevnich srazenin

e ZkuSenost s nadmérnym hracstvim v minulosti

e Aripiprazol muze zpusobit ospalost, pokles krevniho tlaku pfi vstavani, zavraté a zmény ve
schopnosti pohybu a udrzovani rovnovahy, coz mtze vést k padim. Bud'te opatrny(4), zejména
pokud jste vyssiho véku nebo néjak oslaben(a).

Pokud zaznamenate, Ze pfibirate na vaze, objevuji se u vas neobvyklé pohyby nebo spavost, které¢ vam brani
vykonavat bézné denni ¢innosti, mate potize s polykanim nebo alergické ptiznaky, informujte o tom svého
1ékarte.

Jste-li star$i pacient trpici demenci (ztrata paméti a jinych dusevnich schopnosti), mate Vy nebo Vas
pecovatel/piibuzny informovat Vaseho I¢karte, jestlize jste prodélal mozkovou mrtvici nebo pfechodnou
mozkovou ptihodu.

Okamzit¢ informujte svého lékate, pokud mate imysly nebo pocity ublizit si. Béhem 1écby aripiprazolem
byly hlaSeny sebevrazedné umysly a chovani.

Okamzité informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate svalovou ztuhlost nebo neohebnost s vysokou
teplotou, poceni, zménény dusevni stav nebo velmi rychly ¢i nepravidelny tep.

Déti a dospivajici
Piipravek ASDUTER neni urcen k pouziti u déti a dospivajicich mladsich 13 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ASDUTER
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Léky na snizeni krevniho tlaku: ptipravek ASDUTER mtize zvysit u€inek 1ékt uzivanych ke snizeni
krevniho tlaku. Ur¢ité svého 1ékate informujte o tom, Ze uzivate 1€k na snizeni krevniho tlaku.

Uzivani ptipravku ASDUTER s nékterymi Iéky miize vyzadovat zménu davkovani ptipravku ASDUTER. Je
obzvlast’ dalezité informovat svého 1ékafe o tom, ze uzivate:

Léky upravujici srdecni rytmus

Antidepresiva nebo rostlinné piipravky pouzivané k 1écbe deprese a tizkosti

Léky proti plisnovym onemocnénim

Nekteré 1€ky k 1écbé infekce HIV

Antikonvulziva, coz jsou léky pouzivané k 1écbé epilepsie

Léky, které zvySuji hladinu serotoninu: triptany, tramadol, tryptofan, tzv. SSRI (jako paroxetin a fluoxetin),
tricyklicka antidepresiva (jako klomipramin, amitriptylin), pethidin, tfezalka teckovana a venlafaxin. Tyto
1éky zvysuji riziko nezadoucich ucinkii. Pokud se u Vas objevi pfi uzivani nékterého z téchto 1€kt soucasné s
pripravkem ASDUTER jakykoliv neobvykly pfiznak, obrat'te se na svého lékare.

Pripravek ASDUTER s jidlem, pitim a alkoholem
Piipravek ASDUTER lze uZzivat bez ohledu na jidlo.
Béhem uZzivani ptipravku ASDUTER se nemé pozivat alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Bez porady s Iékafem nesmite piripravek ASDUTER uZivat, jste-li téhotna.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Nasledujici pfiznaky se mohou objevit u novorozenct, jejichz matky uzivaly aripiprazol v poslednim
trimestru (poslednich tfech mésicich t€¢hotenstvi): tfes, svalova ztuhlost a/nebo slabost, ospalost, rozruseni,
dychaci potize a potize pti kojeni. Jestlize se u Vaseho ditéte objevi kterykoliv z téchto ptiznaki, obrat'te se
na svého lékare.

Informujte okamZité svého lékaie o tom, Ze kojite.



Jestlize uzivate ptipravek ASDUTER, nemate kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neftid'te dopravni prostfedky a neobsluhujte zadné piistroje nebo stroje, dokud nevite, jak na Vas piipravek
ASDUTER piisobi.

Piipravek ASDUTER obsahuje laktosu
Pokud Vam lékaft tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1€Civy
pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek ASDUTER uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynti svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku u dospélych je 15 mg jednou denné. Lékat Vam vSak muize predepsat nizsi
nebo vyssi davku, maximalné 30 mg jednou denné.

Pouziti u déti a dospivajicich od 13 let

Lécba aripiprazolem ma byt zahajena nizkou davkou. Davka miize byt postupné zvySena na doporucenou
davku u dospivajicich 10 mg jednou denné. V4§ Iékat Vam vsak miize piedepsat nizs$i nebo vyssi davku,
maximalné 30 mg jednou denn¢.

Jelikoz u ptipravku ASDUTER neni mozné dosédhnout niz§i davky nez 5 mg, Iékai Vam k tomuto ucelu
muze piedepsat jiny 1é¢ivy ptipravek obsahujici aripiprazol ve formé roztoku k uzivani usty.

Jestlize mate pocit, ze ucinek piipravku ASDUTER je prilis silny nebo prilis slaby, feknéte to svému 1ékafi
nebo lékarnikovi.

SnaZte se uZivat tabletu pripravku ASDUTER kaZdy den ve stejnou dobu. Nezalezi na tom, zda ji
uzijete s jidlem nebo bez n&j. Vzdy tabletu zapijte vodou a spolknéte ji celou.

I kdyzZ se citite 1épe, neméiite denni davku nebo nepierusujte uzivani ptipravku ASDUTER dfive, nez se
poradite se svym lékafem.

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

Jestlize si uvédomite, Ze jste uzil(a) vice tablet piipravku ASDUTER, nez Vam doporucil Vas Iékat (nebo
pozije-li n€kdo jiny tablety ptipravku ASDUTER), kontaktujte ptimo svého 1ékate. Nemtzete-li se spojit se
svym lékafem, navstivte nejbliz§i nemocnici a vezméte baleni 1€ku s sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek ASDUTER

Kdyz zapomenete davku uzit, uzijte ji co nejdiive poté, co si vzpomenete, ale neuzivejte dveé davky v jednom
dni.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Casté neZadouci G¢inky (mohou postihnout a7 1 pacienta z 10): nekontrolovatelné zaskuby nebo trhavé
pohyby, bolest hlavy, inava, pocit na zvraceni, zvraceni, neptijemny pocit v oblasti zaludku, zacpa, zvySena
tvorba slin, zavraté, poruchy spanku, neklid, pocit tizkosti, ospalost, tfes a rozmazané vidéni.

Méné ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100): n¢ktefi pacienti mohou pocitovat
zavraté, zvlasté pii vstavani z polohy vleze ¢i vsedé nebo mohou pocitovat zrychleni tepové frekvence nebo



dvojité vidéni. Citlivost o¢i na svétlo. Nékteti pacienti se mohou citit depresivné. ZvysSena hladina hormonu
prolaktinu v krvi. Skytavka.

Nasledujici nezaddouci ucinky byly hlaSeny po uvedeni aripiprazolu na trh, avSak cetnost jejich vyskytu neni
znama (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):

Zmeény v poctech nekterych krvinek; neobvyklé buseni srdce, ndhlé 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, ketoacidéza (ketolatky v krvi a moc¢i) nebo koéma
(bezvédomi), nizka hladina sodiku v krvi; zvySeni t€lesné hmotnosti, sniZzeni t€lesné hmotnosti, nechutenstvi;
nervozita, neklid, pocity zkosti; nadmerné hracstvi; sebevrazedné umysly, sebevrazedné pokusy a
sebevrazda; agrese, poruchy feci, zachvaty, serotoninovy syndrom (reakce, ktera miize zpisobit pocity
velkého S$tésti, ospalosti, nemotornosti, neklidu, pocit opilosti, horecku, poceni nebo ztuhlé svaly),
kombinace horecky, svalové ztuhlosti, zrychleného dychani, poceni, snizeného védomi a nahlych zmén
krevniho tlaku a tepové frekvence; mdloby, vysoky krevni tlak, krevni sraZzeniny v Zilach zejména v nohéach
(ptiznaky zahrnuji otok, bolest a zCervenani nohy), které se mohou krevnim fecistém dostat do plic a
zpusobit bolest na hrudi a dychaci potize (pokud si vSimnete jakéhokoli ptiznaku, vyhledejte okamzité
1€kate); stazeni svalii v okoli hlasivek, nahodné vdechnuti jidla s rizikem vzniku zapalu plic, potize s
polykénim, zanét slinivky bfis$ni; fixace o¢nich bulbil v jedné pozici; selhani jater; zanét jater, zezloutnuti
ktize a o¢niho bé€lma, zménéné hodnoty jaternich testd, biiSni a zaludec¢ni obtize, prijjem; kozni vyrazka a
citlivost na svétlo, neobvykla ztrata vlasi nebo jejich fidnuti, nadmérné poceni; ztuhlost nebo kiece, svalova
bolest, slabost; bezdény tinik moci, tézkosti s vyprazdinovanim moci; prodlouzena a/nebo bolestiva erekce;
potize s regulaci télesné teploty nebo piehiati, bolest na hrudi, a poceni rukou, kotniki nebo chodidel.

U starsich pacientt trpicich demenci bylo hlaseno vice smrtelnych piipadt, kdyz uzivali aripiprazol. Kromé
toho byly zaznamenany ptipady mozkové mrtvice nebo pfechodné mozkové piihody.

Dalsi neZadouci ucinky u déti a dospivajicich

Dospivajici ve véku 13 let a star§i méli podobné nezadouci ucinky a podobnou ¢etnost vyskytu jako dospéli,
kromé ospalosti, nekontrolovanych zaskubii nebo trhavych pohybi, neklidu a tinavy, jez byly velmi Casté
(vice nez u 1 pacienta z 10), a ¢asti se vyskytla bolest v horni ¢asti biicha, sucho v tstech, zvySena srde¢ni
frekvence, zvyseni télesné hmotnosti, zvySena chut’ k jidlu, svalové zaskuby, nekontrolované pohyby
koncetin a zavrate€, zejména pti vstdvani z lehu nebo sedu (vice nez u 1 pacienta ze 100).

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢€ jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky miZzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek ASDUTER uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru za EXP a na krabicce a
HDPE obalu za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.
Po prvnim otevieni HDPE obalu pfipravek spotiebujte do 56 dnt.


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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek ASDUTER obsahuje

e [éCivou latkou je aripiprazolum.
ASDUTER 10 mg: Jedna tableta obsahuje aripiprazolum 10 mg.
ASDUTER 15 mg: Jedna tableta obsahuje aripiprazolum 15 mg.
ASDUTER 30 mg: Jedna tableta obsahuje aripiprazolum 30 mg.

e DalSimi slozkami jsou monohydrat laktosy, kukufi¢ny skrob, mikrokrystalicka celulosa, hyprolosa,
magnesium-stearat, cerveny oxid zelezity (E172) (u 10 mg a 30 mg), Zluty oxid Zelezity (u 15 mg),
koloidni bezvody oxid kiemicity.

Jak pripravek ASDUTER vypada a co obsahuje toto baleni

ASDUTER 10 mg: Svétle Cervené, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami o velikosti 5,8 — 6,2 mm.
ASDUTER 15 mg: Svétle zluté, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami o velikosti 6,8 — 7,2 mm.
ASDUTER 30 mg: Svétle cervené, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami o velikosti 8,8 — 9,2 mm

Tablety jsou dodavany v OPA/AI/PVC//Al blistrech
ASDUTER 10 mg: 28, 56, 98 tablet.
ASDUTER 15 mg: 28, 56, 98 tablet.
ASDUTER 30 mg: 28, 56, 98 tablet

Tablety jsou doddvany v HDPE obalu s pojistnym odklapécim LDPE uzévérem s vysouSedlem silikagelem
s uzkymi pory SMG

ASDUTER 10 mg: 28, 56

ASDUTER 15 mg: 28, 56

ASDUTER 30 mg: 28, 56

Tablety jsou doddvany v HDPE polyetylenovém obalu s polypropylenovym Sroubovacim uzavérem
s krouzkem garantujicim neporusenost obalu a obsahujici vysousedlo

ASDUTER 10 mg: 28, 56

ASDUTER 15 mg: 28, 56

ASDUTER 30 mg: 28, 56

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Vipharm S.A.

9, A.1F. Radziwiltow Str.

05-850 Ozaréw Mazowiecki

Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
23.06. 2020



