Bipacksedel: Information till anvindaren

Aripiprazole Accord 5 mg tabletter
Aripiprazole Accord 10 mg tabletter
Aripiprazole Accord 15 mg tabletter
Aripiprazole Accord 30 mg tabletter

aripiprazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart dt dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Aripiprazole Accord dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Aripiprazole Accord
Hur du tar Aripiprazole Accord

Eventuella biverkningar

Hur Aripiprazole Accord ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AR

1. Vad Aripiprazole Accord ir och vad det anvinds for

Aripiprazole Accord innehéller den aktiva substansen aripiprazol och tillhor en grupp ldkemedel som
kallas antipsykotiska ldkemedel. Det anvinds for att behandla vuxna personer och ungdomar fran 15 ar
och uppat som lider av en sjukdom som kénnetecknas av att personen hor, ser eller upplever saker som
inte finns dér, dr misstanksam, tror felaktiga saker, talar och beter sig inkonsekvent samt visar brist pa
kanslor. Personer i detta tillstdnd kan ocksé kdnna sig deprimerade, skyldiga, dngsliga eller spanda.

Detta likemedel anvinds for att behandla vuxna personer och ungdomar fran 13 ar och uppét som
lider av ett tillstind som tar sig uttryck i att personen t ex kénner sig "hog", har 6verskottsenergi,
behover mycket mindre somn &n vanligt, talar véldigt snabbt och med snabbt flode av idéer och ibland
ar starkt irriterad. Hos vuxna patienter som har fatt effekt av detta ldakemedel motverkar lakemedlet
dven att tillstindet upptrader igen.

2. Vad du behover veta innan du tar Aripiprazole Accord

Ta inte Aripiprazole Accord

. om du ér allergisk mot aripiprazol eller nigot annat innehéllsdmne i detta 1dkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare innan du tar Aripiprazole Accord.

Sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteenden har rapporterats vid behandling med aripiprazol. Tala
omedelbart om for din 1dkare om du har tankar pa eller en kédnsla av att vilja skada dig sjélv.



Innan du fér behandling med Aripiprazole Accord, ska du tala om for din ldkare om du har

. hogt blodsocker (vilket kan ge symtom som dverdriven torst, stora urinméngder, 6kad aptit och
svaghetskénsla) eller om diabetes finns i slakten

. kramper (krampanfall) eftersom din ldkare eventuellt vill folja upp dig noggrannare

. ofrivilliga, oregelbundna muskelrérelser, speciellt i ansiktet

. hjart-kéarlsjukdom, hjért-karlsjukdom i sldkten, stroke eller “mini-stroke”, onormalt blodtryck

. blodproppar, eller blodpropp i slékten, eftersom man har sett ett samband mellan antipsykotiska
lakemedel och bildning av blodproppar

. tidigare spelmani

Tala om for lakaren om du mérker att du gér upp i vikt, utvecklar ett onormalt rorelsemonster,
upplever en trotthet som paverkar normala dagliga aktiviteter, upplever svarigheter att svélja eller far
allergiska symtom.

Om du ér édldre och lider av demens (har minnesforlust eller lider av ndgra andra mentala stdrningar)
bor du eller en anhorig/vardnadshavare beriétta for din 1dkare om du ndgon gang har haft ett slaganfall
eller 6vergéende, litt slaganfall.

Tala omedelbart om for din ldkare om du har tankar pa eller en kénsla av att vilja skada dig sjalv.
Sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteenden har rapporterats vid aripiprazolbehandling.

Tala omedelbart om for lakare om du drabbas av muskelstelhet eller ororlighet med hog feber,
svettningar, fordndrat sinnestillstdnd eller mycket snabb eller oregelbunden puls.

Tala om for ldkare om du eller din familj/vardgivare uppmérksammar att du utvecklar drifter eller
begér att upptrida pa ett for dig ovanligt sdtt och att du inte kan motsta impulsen, driften eller
lockelsen att utfora aktiviteter som kan skada dig sjalv eller andra. Detta kallas stord impulskontroll.
Det kan omfatta beteende som spelberoende, dverdrivet dtande eller kpbeteende, onormalt hog
sexualdrift eller 6kad upptagenhet av stindiga tankar pa sex eller sexuella kénslor.

Din lékare kan behova justera dosen eller avsluta medicineringen.

Aripiprazol kan orsaka désighet, blodtrycksfall som uppstar nar man reser sig upp, yrsel och
forandringar av rorelseformdagan samt formagan att halla balansen, vilket kan leda till fallolyckor.
Forsiktighet bor iakttas, 1 synnerhet om du ar en dldre eller forsvagad patient.

Barn och ungdomar

Barn och ungdomar under 13 ér ska inte anvinda detta ldkemedel. Det &r inte kidnt om det ar sékert
och effektivt for dessa patienter.

Andra likemedel och Aripiprazole Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Blodtryckssidnkande ldkemedel: Aripiprazole Accord kan 6ka effekten av 1dkemedel som anvinds for
att sénka blodtrycket. Tala darfor om for din ldkare om du anvénder nagot lakemedel for att halla ditt
blodtryck under kontroll.

Nér Aripiprazole Accord tas tillsammans med vissa ldkemedel kan det innebara att 1dkaren behover
dndra dosen av Aripiprazole Accord eller av de andra lakemedlen. Det ar sérskilt viktigt att nimna
foljande for din ldkare:

. lakemedel for att korrigera hjértrytmen (sdsom kinidin, amiodaron, flekainid)

. antidepressiva ldkemedel eller naturlikemedel som anvinds for att behandla depression och
angest, (sasom fluoxetin, paroxetin, venlafaxin, johannesort)

. lakemedel mot svampinfektioner (sdsom ketokonazol, itrakonazol)



. vissa ldkemedel for behandling av hiv-infektion (som efavirenz, nevirapin och proteashdmmare
t.ex. indinavir, ritonavir)

. krampldsande ldkemedel som anvinds for att behandla epilepsi (sdsom karbamazepin, fenytoin,
fenobarbital)
. vissa antibiotika som anvinds for att behandla tuberkulos (rifabutin, rifampicin)

Dessa ldkemedel kan 6ka risken for biverkningar eller minska effekten av Aripiprazole Accord. Om du
far nagra ovanliga symtom medan du tar nagot av dessa lakemedel tillsammans med Aripiprazole
Accord maste du uppsoka ldkare.

Lakemedel som Okar serotoninhalten anvinds huvudsakligen vid sjukdomar som depression,
generaliserat angestsyndrom, tvangssyndrom (OCD) och social fobi samt migréan och smarta:

. triptaner, tramadol och tryptofan som anvinds vid sjukdomar som depression, generaliserat
angestsyndrom, tvangssyndrom (OCD) och social fobi samt migridn och smérta

. selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) (sésom paroxetin och fluoxetin) som anvénds
vid depression, OCD, paniksyndrom och angest

. andra antidepressiva lakemedel (sdsom venlafaxin och tryptofan) som anvénds vid egentlig
depression

. tricykliska antidepressiva (sdsom klomipramin och amitriptylin) som anvénds vid
depressionssjukdom

. johannesort (Hypericum perforatum) som anvinds som naturlikemedel vid lindrig depression

. smadrtstillande ldkemedel (sdsom tramadol och petidin) som anvénds for att lindra smérta

. triptaner (sdsom sumatriptan och zolmitriptan) som anvénds for behandling av migrén

Dessa ldkemedel kan 6ka risken for biverkningar. Om du far nagra ovanliga symtom medan du tar
nagot av dessa lakemedel tillsammans med Aripiprazole Accord maste du uppsoka lakare.

Aripiprazole Accord med mat, dryck och alkohol

Detta likemedel kan tas med eller utan mat.
Alkohol bor undvikas.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du anvinder detta lakemedel.

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

Om du tar Aripiprazole Accord kommer din ldkare och du att diskutera om du ska amma eller inte. Ni
ska da 6verviga vilken nytta behandlingen har for dig jaimfort med vilken nytta barnet har av
amningen. Du fér inte bAde amma och ta ldkemedlet samtidigt. Tala med din lékare om det bésta séttet
att ge ditt barn mat om du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Yrsel och synproblem kan uppkomma vid behandling med detta 1ikemedel (se avsnitt 4). Detta ska
beaktas i fall dar fullstindig uppmarksamhet krévs, t.ex. vid bilkorning eller hantering av maskiner.

Aripiprazole Accord innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta likemedel.



3. Hur du tar Aripiprazole Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos for vuxna dr 15 mg en gang dagligen. Din ldkare kan dock behéva minska
eller 6ka dosen (till hogst 30 mg en gang dagligen).

Anvindning for barn och ungdomar

For att kunna starta behandlingen med en ldg dos kan du anvinda en alternativ 1dkemedelsform (oral
16sning 1 vétskeform) som &r mer ldmplig 4n Aripiprazole Accord.

Dosen kan sedan 6kas gradvis upp till den rekommenderade dosen pa 10 mg en ging dagligen for
ungdomar. Din ldkare kan dock behdva minska eller 6ka dosen (till hdgst 30 mg en gang dagligen).

Om du upplever att effekten av detta lakemedel ar for stark eller for svag, vand dig till din l1dkare 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 kiinner dig bittre ska du inte Andra eller lata bli att ta din dagliga dos av detta
lakemedel tabletter utan att forst ha talat med din lakare.

Om du har tagit for stor méingd av Aripiprazole Accord

Om du inser att du har tagit mer Aripiprazole Accord &n vad din ldkare har rekommenderat (eller om
nagon annan har tagit nadgon av dina Aripiprazole Accord-tabletter), kontakta genast lakare. Om du
inte kan né din ldkare, ta dig till ndrmaste sjukhus och ta lakemedelsforpackningen med dig.
Patienter som har tagit for mycket aripiprazol har fatt féljande symtom:

. snabba hjartslag, oro/aggressivitet, talsvarigheter.

. ovanliga rorelser (speciellt 1 ansiktet eller tungan) och sdnkt medvetandegrad.

Andra symtom kan vara:

. akut forvirring, krampanfall (epilepsi), koma, en kombination av feber, snabbare andning,
svettningar.
. muskelstelhet och dasighet eller sémnighet, langsammare andning, kvévning, hogt eller 1agt

blodtryck, onormal hjértrytm.
Kontakta omedelbart ldkare eller sjukhus om du far ndgot av symtomen som beskrivs ovan.
Om du har glomt att ta Aripiprazole Accord
Om du glommer en dos, ta den sa fort du kommer pa det, men ta inte dubbla doser under samma dag.
Om du slutar att ta Aripiprazole Accord

Avbryt inte behandlingen bara for att du mar battre. Det &r viktigt att du fortsétter att ta Aripiprazole
Accord s lange som din ldkare har sagt.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa



dem.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

. diabetes mellitus

. somnsvarigheter

. oroskénsla

. kénsla av rastloshet och oférmaga vara stilla, svarighet att sitta stilla
. akatisi (en obehaglig kénsla av inre rastloshet och ett starkt behov av att sténdigt rora pa sig)
. okontrollerbara ryckande, knyckiga eller vridande rorelser

. skakningar

. huvudvark

. trotthet

. somnighet

. svimningskénsla

. skakningar och dimsyn

. minskad avforingsfrekvens eller svarighet vid avforing

. matsmiltningsbesvar

. illamaende

. onormalt mycket saliv i munnen

. krékningar

. trotthetskénsla.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

. sdnkta eller forhojda halter av hormonet prolaktin i blodet

. for mycket socker i blodet

. depression

. fordndrat eller 6kat sexuellt intresse

. okontrollerbara rorelser i mun, tunga, armar och ben (tardiv dyskinesi)

. muskelsjukdom som medfor vridande rorelser (dystoni)

. rastloshet 1 benen (restless legs)

. dubbelseende

. ljuskénsliga 6gon

. hog puls

. blodtrycksfall som uppstar nar man reser sig upp, vilket medfor yrsel, svimningskénsla eller
svimning

. hicka.

Féljande biverkningar har rapporterats efter marknadsintroduktionen av aripiprazol som tas via
munnen, men deras frekvens dr inte kind:

. laga nivéer av vita blodkroppar

. laga nivéaer av blodplattar

. allergiska reaktioner (t.ex. svullnad i mun, tunga, ansikte och hals, kldda, utslag)
. uppkomst eller forsamring av diabetes, ketoacidos (ketoner i blod och urin) eller koma
. hogt blodsocker

. otillracklig halt av natrium i blodet

. aptitforlust (anorexi)

. viktminskning

. viktokning

. sjalvmordstankar, sjalvmordsforsok och sjalvmord

. aggressivitet

. agitation

. nervositet



en kombination av feber, muskelstelhet, snabbare andhdmtning, svettningar, minskad

medvetenhet och pldtsliga fordndringar av blodtryck och hjartfrekvens, svimning (malignt

neuroleptikasyndrom)

krampanfall

serotonergt syndrom (en reaktion som kan ge lyckokansla, dasighet, klumpighet, rastldshet,

berusningskénsla, feber, svettningar eller stela muskler)

talrubbningar

att ogongloberna dr fixerade i ett lage

plotslig oforklarlig dod

livshotande oregelbunden hjéartrytm

hjartattack

langsammare puls

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 sdoka

medicinsk hjélp)

hogt blodtryck

svimning

oavsiktlig inandning av mat med risk for lunginflammation

spasm i musklerna runt struphuvudet

inflammation i bukspottkorteln

svarigheter att svilja

diarré

obehagskénsla i buken

magbesvar

leversvikt

inflammation i levern

gulfargning av hud och 6gonvitor

rapporter om onormala levervirden

hudutslag

ljuskénslig hud

haravfall

stark svettning

allvarliga allergiska reaktioner sasom likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska

symtom (DRESS). DRESS visar sig inledningsvis som influensaliknande symtom med utslag i

ansiktet och darefter utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur, férstorade lymfkortlar, forhdjda

halter av leverenzym, konstaterade genom blodprover samt ett forhdjt antal av ett visst slags vita

blodkroppar (eosinofili)

onormal muskelnedbrytning vilket kan medfora njurproblem

muskelsmaérta

stelhet

ofrivillig urinavgang (inkontinens)

svarighet att urinera

abstinenssymtom hos nyfodda barn efter exponering under graviditeten

ihallande och/eller smirtsam erektion

storningar i kroppens temperaturreglering (t.ex. feber)

brostsmaértor

svullnad av hinder, vrister eller f6tter

vid blodprover: stigande och sjunkande blodsocker, 6kning av glykosylerat hemoglobin

oférmaga att motsta impulsen, driften eller begédret att utféra en handling som kan vara skadlig

for dig sjdlv och andra, vilket kan inkludera:

- en stark impuls att spela 6verdrivet mycket trots allvarliga personliga konsekvenser eller
konsekvenser for familjen,

- fordndrat eller dkat sexuellt intresse och beteende, av betydande besvér for dig eller
andra, till exempel 6kad sexualdrift,

- okontrollerbart 6verdrivet kopbeteende eller slosande med pengar,



- hetsdtning (dtande av stora mangder mat under kort tid) eller tvangsmaéssigt dtande
(dtande av storre mangder mat dn normalt och mer dn vad som behdvs for att stilla
hungern),

- en tendens att vandra ivag.

Beritta for din lakare om du upplever nadgot av ovanstaende beteenden. Han eller hon kommer

att diskutera hur man kan hantera eller minska symtomen.

Hos dldre patienter med demens har fler dédsfall rapporterats bland dem som anvént aripiprazol.
Vidare har slaganfall eller 6vergaende, latt slaganfall rapporterats.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Ungdomar fran 13 &r och uppat upplevde biverkningar som liknade dem hos vuxna i frekvens och typ
med undantag av att somnighet, okontrollerbara ryckningar eller ryckiga rorelser, rastldshet och
trétthet var mycket vanliga (kan paverka fler d4n 1 av 10 patienter) och buksmartor i 6vre regionen,
muntorrhet, 6kad hjartfrekvens, viktokning, 6kad aptit, muskelryckningar, okontrollerade rérelser och
yrselkénsla, sdrskilt d& man reser sig frén liggande eller sittande stéllning, var vanliga (kan paverka 1
av 100 patienter).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om ldkemedels sidkerhet.

5. Hur Aripiprazole Accord ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter Utg.dat respektive EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Detta likemedel kréver inga sirskilda forvaringsanvisningar.

HDPE-burken ska anvédndas inom 30 dagar efter det forsta 6ppnandet (30 tabletter).
HDPE-burken ska anvéndas inom 100 dagar efter det forsta oppnandet (100 tabletter).

Likemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

. Ovriga innehallsimnen #r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, majsstirkelse,
hydroxypropylcellulosa, magnesiumstearat och indigokarmin aluminiumlack (E132) (5 mg)
eller rod jarnoxid (E172) (10 mg och 30 mg) eller gul jarnoxid (E172) (15 mg).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Aripiprazole Accord 5 mg tabletter
Bla tablett med rektanguldr modifierad form, bikonvex, obelagd, mérkt med ”AS5” pa ena sidan.



Langd 8,1 mm, bredd 4,6 mm.

Aripiprazole Accord 10 mg tabletter
Rosa tablett med rektanguldr modifierad form, bikonvex, obelagd, mirkt 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, markt med ”A15” pé 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 mm i
diameter.

Aripiprazole Accord 5/10/15/30 mg salufors i perforerade endosblister forpackade i kartonger med
14x1,28x1,49x 1,56 x 1 eller 98 x 1 tabletter.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona,

s/n, Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Spanien

Tillverkare

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nederldanderna

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, Schimatari,

32009, Grekland

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.



