ZKkracena informace o pripravku:

Nazev piipravku: Aripiprazol +pharma 10 mg tablety; Aripiprazol +pharma 15 mg tablety. Léciva latka: 1 tableta
obsahuje 10 mg aripiprazolu; 15 mg aripiprazolu. Lékova forma: Tableta. Indikace: Schizofrenie u dospélych a
dospivajicich ve v€ku 15 let a starSich. Stfedné tézké az tézké manické epizody u bipolarni poruchy I a k prevenci
novych manickych epizod u dospélych, u kterych se jiz manické epizody vyskytly a jejichz 1é¢ba aripiprazolem byla
ucinna. Stredné tézké az tézké manické epizody u bipolarni poruchy I u dospivajicich ve veéku 13 let a starSich.
Davkovani a zptsob podani: Peroralni podani. Dospéli: Schizofrenie: Doporucend pocatecni davka je 10, nebo 15
mg/den s udrzovaci davkou 15 mg jednou denné, bez ohledu na jidlo. Maximalni denni davka nema piekro¢it 30 mg.
Manické epizody u bipolarni poruchy I: Doporucena pocatecni davka 15 mg jednou denné bez ohledu na jidlo, bud’
v monoterapii, nebo v kombinované 1écbé. Maximalni denni davka nema piekroCit 30 mg. Prevence recidivy
manickych epizod u bipoldrni poruchy I: Lécba pokracuje ve stejné davce. Pediatricka populace: Schizofrenie u
dospivajicich ve véku 15 let a star§ich. Manické epizody u bipolarni poruchy I u dospivajicich ve véku 13 let a
star§ich: Doporucena davka je 10 mg/den. Lécba by méla byt zahajena 2 mg po dobu 2 dnil (s pouZzitim aripiprazolu ve
formé peroralniho roztoku o koncentraci 1 mg/ml), titrovana na 5 mg po dalsi 2 dny, aby se dosahlo doporuc¢ené denni
davky 10 mg. V ptipad¢€ potieby je tieba pouzit jiné 1éCivé piipravky obsahujici stejnou 1é¢ivou latku ve vhodné sile a
1€kové formée. Porucha funkce jater: Doporuceni nelze stanovit, protoze dostupna data nejsou dostateCna. Porucha
funkce ledvin: Uprava davkovani se nevyzaduje. Starsi pacienti: Bezpeénost a iéinnost u pacientll ve véku 65 let a
star§ich nebyla stanovena. Vzhledem k vétsi citlivosti této populace by méla byt zvazena nizsi pocateCni davka.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku. Zvlastni
upozornéni: Zlepseni klinického stavu pacienta se v pribchu antipsychotické 1écby mulize objevit po n€kolika dnech
az tydnech. Antipsychoticka 1écba ma byt provazena dukladnou kontrolou vysoce rizikovych pacienti (napf.
sebevrazedné sklony). UZivat s opatrnosti u pacienti se znamym kardiovaskularnim onemocnénim. Pokud se u
pacienta objevi znamky a pfiznaky tardivni dyskineze (TD), mé se zvazit snizeni davky nebo preruseni 1é€by. Objevi-
li se u pacienta znamky a ptiznaky neuroleptického maligniho syndromu (NMS) nebo nevysvétlitelna vysoka horecka
bez dalSich klinickych projevi NMS, podavani vsSech antipsychotik véetné€ aripiprazolu musi byt preruseno.
Aripiprazol neni urcen k 1é€bé pacientli s psychoézou spojenou s demenci. Pacienti by méli byt sledovani kvuli
pfiznakiim a symptomtm hyperglykemie. Pacienti s diabetes mellitus nebo s faktory rizikovymi pro diabetes mellitus
maji byt pravideln¢ sledovani z hlediska mozného zhorSeni glukézové tolerance. V klinickych studiich nebylo
prokazano, ze by aripiprazol zpasoboval klinicky vyznamné zvyseni télesné hmotnosti u dospélych. Pokud je nartst
télesné hmotnosti klinicky vyznamny, je tfeba zvazit snizeni davky. Uzivat s opatrnosti u pacienti s rizikem aspiracni
pneumonie. Pacienti se sklony k patologickému hracstvi a porucham kontroly impulzivniho chovani mohou byt ve
zvySeném riziku a maji byt peclivé sledovani. Osahuje laktosu. Interakce: Aripiprazol mize zvySovat ucinek
nekterych antihypertenzivnich 1éCivych piipravkd kvili antagonismu k aj-adrenergnim receptorim. Je zapotfebi
vénovat zvySenou pozornost uziti aripiprazolu v kombinaci s alkoholem nebo jinymi lécivymi piipravky plsobicimi
na CNS, které maji podobné nezadouci ucinky, jako je napt. sedace. Zachovat opatrnost pfi soubézné 1€¢bé ptipravky,
které prodluzuji interval QT nebo zplsobuji nerovnovahu elektrolytd. Davka aripiprazolu pfi soucasném podani
s chininem, fluoxetinem nebo paroxetinem by méla byt snizena na pfiblizn¢ polovinu. Pfi soubézném podavani
s karbamazepinem nebo jinymi induktory CYP3A4, by méla byt davka aripiprazolu dvojnasobna. Byly hlaseny
ptipady serotoninového syndromu. Téhotenstvi a kojeni: Pripravek by se nemél béhem t¢hotenstvi uzivat, aniz by
oCekavany piinos jasné ospravedlnil potencialni riziko pro plod. Je tieba zvazit prospésnost kojeni pro dité a 1écby pro
matku a rozhodnout, zda pierusit kojeni, nebo ukon&it/pierusit 1é¢bu pripravkem. Uinky na schopnost Fidit a
obsluhovat stroje: Aripiprazol ma maly az mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje kvili potencialnim
ucinkdm na nervovy systém a zrak (sedace, somnolence, synkopa, rozmazané vidéni, diplopie). NeZadouci ucinky:
Casté: diabetes mellitus, insomnie, tzkost, neklid, akatizie, extrapyramidova porucha, tremor, bolest hlavy, sedace,
somnolence, zavrat’, rozmazané vidéni, obstipace, dyspepsie, nauzea, hypersekrece slin, zvraceni, unava. Uchovavani:
Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. DrZitel rozhodnuti o registraci: +pharma
arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko. Registracni c¢isla: 68/389-390/15-C. Datum revize
textu: 12. 12. 2022. Zpisob vydeje: Vazan na 1ékarsky piedpis. Hrazeni: Piipravek je hrazen z prosttedkt vetejného
zdravotniho pojisténi podle aktualni stanovené thrady. Pied piredepsanim se seznamte s iplnym znénim Souhrnu
udaji o piipravku.

17



	Zkrácená informace o přípravku:

