
Gebrauchsinformation: Information für Anwender

AripiHEXAL® 5 mg Tabletten

AripiHEXAL® 10 mg Tabletten

AripiHEXAL® 15 mg Tabletten

AripiHEXAL® 30 mg Tabletten

Wirkstoff: Aripiprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses 
Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.
 • Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
 • Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
 • Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es 
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

 • Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch 
für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist AripiHEXAL und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von AripiHEXAL beachten?
3. Wie ist AripiHEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist AripiHEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist AripiHEXAL und wofür wird 
es angewendet?

AripiHEXAL enthält den Wirkstoff Aripiprazol und 
gehört zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die An-
tipsychotika genannt werden. 

Es wird angewendet für die Behandlung von Er-
wachsenen und Jugendlichen ab 15 Jahren, die an 
einer Krankheit leiden, die gekennzeichnet ist 
durch Symptome wie das Hören, Sehen oder Füh-
len von Dingen, die nicht vorhanden sind, Miss-
trauen, Wahnvorstellungen, unzusammenhängen-
de Sprache, wirres Verhalten und verflachte 
Stimmungslage. Menschen mit dieser Krankheit 
können auch deprimiert sein, sich schuldig fühlen, 
ängstlich oder angespannt sein.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme 
von AripiHEXAL beachten?

AripiHEXAL darf nicht eingenommen wer-
den, 
 • wenn Sie allergisch gegen Aripiprazol oder einen 
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie 
Aripi HEXAL einnehmen, wenn Sie an Folgendem 
leiden:
 • hoher Blutzucker (gekennzeichnet durch Sympto-
me wie übermäßiger Durst, Ausscheiden großer 
Harnmengen, Appetitsteigerung und Schwäche-
gefühl) oder Fälle von Diabetes (Zuckerkrankheit) 
in der Familie

 • Anfallsleiden
 • unwillkürliche, unregelmäßige Muskelbewegun-
gen, insbesondere im Gesicht

 • Herz-Kreislauf-Erkrankungen oder Fälle von 
Herz-Kreislauf-Erkrankungen in der Familie, 
Schlaganfall oder vorübergehende Mangel-
durchblutung des Gehirns (transitorische ischä-
mische Attacke/TIA), ungewöhnlicher Blutdruck

 • Blutgerinnsel oder Fälle von Blutgerinnseln in der 
Familie, da Antipsychotika mit der Bildung von 
Blutgerinnseln in Verbindung gebracht werden

 • bereits aus der Vergangenheit bekannte Spiel-
sucht

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an Ge-
wicht zunehmen, wenn Sie ungewöhnliche Bewe-
gungen entwickeln, wenn Sie eine Schläfrigkeit 
verspüren, die sich auf die normalen täglichen Ak-
tivitäten auswirkt, wenn Sie bemerken, dass Ihnen 
das Schlucken Schwierigkeiten bereitet oder wenn 
Sie allergische Symptome haben.

Wenn Sie als älterer Patient an Demenz (Verlust des 
Gedächtnisses oder anderer geistiger Fähigkeiten) 
leiden, sollten Sie oder ein Pfl eger/ein Verwandter 
Ihrem Arzt mitteilen, ob Sie jemals einen Schlagan-
fall oder eine vorübergehende Mangeldurchblu-
tung des Gehirns hatten.

Informieren Sie unverzüglich Ihren Arzt, wenn Sie 
daran denken oder sich danach fühlen, sich etwas 
anzutun. Selbsttötungsgedanken und entsprechen-
des Verhalten wurden während der Behandlung mit 
Aripiprazol berichtet.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie an 
Muskelsteifi gkeit oder Steifheit verbunden mit ho-
hem Fieber, Schwitzen, verändertem Geisteszu-
stand oder sehr schnellem oder unregelmäßigem 
Herzschlag leiden.

Kinder und Jugendliche
AripiHEXAL ist nicht zur Anwendung bei Kindern 
und Jugendlichen unter 15 Jahren bestimmt. Fra-
gen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor 
Sie AripiHEXAL einnehmen.

Einnahme von AripiHEXAL zusammen mit 
anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie 
andere Arzneimittel einnehmen, kürzlich andere Arz-
neimittel eingenommen haben oder beabsichtigen 
andere Arzneimittel einzunehmen.

Blutdruck senkende Arzneimittel: AripiHEXAL kann 
die Wirkung von Arzneimitteln verstärken, die den 
Blutdruck senken. Informieren Sie bitte Ihren Arzt, 
wenn Sie Arzneimittel zur Blutdruckeinstellung ein-
nehmen.

Bei der Einnahme von AripiHEXAL zusammen mit 
anderen Arzneimitteln kann es bei manchen dieser 
Arzneimittel erforderlich sein, Ihre Dosis von Ari-
piHEXAL zu ändern. Es ist besonders wichtig, Ih-
rem Arzt mitzuteilen, ob Sie die folgenden Arznei-
mittel einnehmen:

 • Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmus-
störungen

 • Antidepressiva oder pfl anzliche Arzneimittel, die 
zur Behandlung von Depressionen und Angst-
zuständen angewendet werden

 • Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen
 • bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer 
HIV-Infektion

 • Antikonvulsiva, die zur Behandlung von Epilepsie 
angewendet werden

Arzneimittel, die den Serotoninspiegel erhöhen: 
Triptane, Tramadol, Tryptophan, selektive Seroto-
nin-Wiederaufnahmehemmer [SSRI (wie z. B. Pa-
roxetin und Fluoxetin)], Trizyklika (wie z. B. Clomi-
pramin, Amitriptylin), Pethidin, Johanniskraut und 
Venlafaxin. Diese Arzneimittel erhöhen das Neben-
wirkungsrisiko. Wenn Sie bei der Einnahme eines 
dieser Arzneimittel zusammen mit AripiHEXAL un-
gewöhnliche Symptome bekommen, sollten Sie 
Ihren Arzt aufsuchen.

Einnahme von AripiHEXAL zusammen mit 
Alkohol
Sie sollten Alkohol meiden, wenn Sie AripiHEXAL 
einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn 
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Bei neugeborenen Babys von Müttern, die 
Aripi HEXAL im letzten Trimenon (letzte drei Monate 
der Schwangerschaft) einnahmen, können folgende 
Symptome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/
oder -schwäche, Schläfrigkeit, Ruhelosigkeit, Atem-
beschwerden und Schwierigkeiten bei der Nah-
rungsaufnahme. Wenn Ihr Baby eines dieser Symp-
tome entwickelt, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, wenn Sie stil-
len.
Wenn Sie AripiHEXAL einnehmen, sollten Sie nicht 
stillen.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen
Sie dürfen kein Fahrzeug führen und keine Werk-
zeuge oder Maschinen bedienen, bis Sie wissen, 
wie AripiHEXAL bei Ihnen wirkt.

AripiHEXAL enthält Lactose
Bitte nehmen Sie AripiHEXAL daher erst nach 
Rücksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unverträglichkeit 
gegenüber bestimmten Zuckern leiden.

AripiHEXAL enthält Aspartam (E951)
als Quelle für Phenylalanin und kann schädlich 
sein, wenn Sie eine Phenylketonurie haben.

3 Wie ist AripiHEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach 
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fra-
gen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn 
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis für Erwachsene beträgt 
15 mg einmal täglich. 
Ihr Arzt kann Ihnen jedoch eine niedrigere oder hö-
here Dosis bis zu maximal 30 mg einmal täglich 
verschreiben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Behandlung kann in einer niedrigen Dosierung 
begonnen werden, z. B. mit einer Lösung zum Ein-
nehmen. Die Dosis kann allmählich auf die emp-
fohlene Dosis für Jugendliche von 10 mg einmal 
täglich gesteigert werden. Ihr Arzt kann Ihnen je-
doch eine niedrigere oder höhere Dosis bis zu ma-
ximal 30 mg einmal täglich verschreiben.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, 
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung 
von AripiHEXAL zu stark oder zu schwach ist.

AripiHEXAL ist zum Einnehmen.

Versuchen Sie, die Tablette jeden Tag zur glei-
chen Zeit einzunehmen. 
Es ist nicht wichtig, ob Sie sie mit dem Essen oder 
auf nüchternen Magen einnehmen. 
Nehmen Sie die Tablette immer mit Wasser ein und 
schlucken Sie sie im Ganzen.

Auch wenn Sie sich besser fühlen, verändern 
oder setzen Sie die tägliche Dosis von AripiHEXAL 
nicht ab, ohne vorher mit Ihrem Arzt zu sprechen.

Fortsetzung auf der Rückseite >>
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Wenn Sie eine größere Menge von 
Aripi HEXAL eingenommen haben, als Sie 
sollten
Wenn Sie feststellen, dass Sie mehr Tabletten ein-
genommen haben als von Ihrem Arzt empfohlen 
(oder wenn jemand anders einige Ihrer Tabletten 
eingenommen hat), kontaktieren Sie umgehend Ih-
ren Arzt. Wenn Sie Ihren Arzt nicht erreichen kön-
nen, suchen Sie das nächste Krankenhaus auf und 
nehmen Sie die Packung mit.

Wenn Sie die Einnahme von AripiHEXAL 
vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie 
die vergessene Dosis ein, sobald Sie daran den-
ken, nehmen Sie jedoch nicht an einem Tag die 
doppelte Dosis ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses 
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren 
Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind mög-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel 
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem 
auftreten müssen. 

Häufi ge Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 
Behandelten betreffen)
unkontrollierbare Zuckbewegungen, Kopfschmer-
zen, Müdigkeit, Übelkeit, Erbrechen, ein unange-
nehmes Gefühl im Magen, Verstopfung, vermehrte 
Speichelproduktion, Benommenheit, Schlafproble-
me, Ruhelosigkeit, Angstgefühl, Schläfrigkeit, Zit-
tern und verschwommenes Sehen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 
von 100 Behandelten betreffen)
Einige Personen können sich schwindelig fühlen, 
besonders wenn sie aus einer liegenden oder sit-
zenden Position aufstehen, oder sie können einen 
beschleunigten Puls feststellen oder doppelt se-
hen.
Einige Patienten können sich deprimiert fühlen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden seit der 
Markteinführung von Aripiprazol berichtet, aber 
die Häufi gkeit, mit der diese auftreten, ist nicht 
bekannt (Häufi gkeit auf Grundlage der verfüg-
baren Daten nicht abschätzbar)
Veränderungen der Werte bestimmter Blutzellen, 
ungewöhnlicher Herzschlag, plötzlicher unerklärba-
rer Tod, Herzanfall, allergische Reaktion (z. B. An-
schwellungen im Mund- und Rachenraum, An-
schwellen der Zunge und des Gesichtes, Jucken, 
Ausschlag), hoher Blutzucker, Beginn oder Ver-
schlechterung von Diabetes (Zuckerkrankheit), Ke-
toazidose (Ausscheidung von Ketonen ins Blut und 
in den Urin) oder Koma, erniedrigte Natriumspiegel 
im Blut, Gewichtszunahme, Gewichtsverlust, Appe-
titlosigkeit, Nervosität, gesteigerte Unruhe, Angst-
gefühl, Spielsucht, Selbsttötungsgedanken, Selbst-
tötungsversuch und Selbsttötung, Sprachstörungen, 
Krampfanfall, Serotonin-Syndrom (eine Reaktion, 
die Glücksgefühle, Schläfrigkeit, Schwerfälligkeit, 
Ruhelosigkeit, Trunkenheitsgefühl, Fieber, Schwit-
zen oder steife Muskeln verursachen kann), Kombi-
nation aus Fieber, Muskelsteifheit, beschleunigtem 
Atmen, Schwitzen, verringertem Bewusstseinszu-
stand und plötzlicher Veränderung des Blutdrucks 
und Pulsschlags, Ohnmacht, hoher Blutdruck, Blut-
gerinnsel in den Venen, insbesondere in den Beinen 
(Symptome beinhalten Schwellungen, Schmerzen 
und Rötung im Bein), die durch die Blutgefäße zu 
den Lungen gelangen und dort Brustschmerzen und 
Atembeschwerden verursachen können (wenn Sie 
eines dieser Symptome bemerken, holen Sie sofort 
medizinischen Rat ein), Verkrampfung der Stimm-
ritze, versehentliches Inhalieren von Nahrung mit 
Gefahr einer Lungenentzündung, Schluckbe-
schwerden, Entzündung der Bauchspeicheldrüse, 
Leberversagen, Leberentzündung, Gelbfärbung der 
Haut und des Augapfels, Berichte über abnormale 
Leberwerte, Bauch- und Magenbeschwerden, 
Durchfall, Hautausschlag und Lichtempfi ndlichkeit, 
ungewöhnlicher Haarausfall oder schütteres Haar, 
übermäßiges Schwitzen, Steifheit oder Krämpfe, 
Muskelschmerzen, Schwäche, ungewollter Harnab-
gang, Schwierigkeiten beim Wasserlassen, länger 
andauernde und/oder schmerzhafte Erektion, 
Schwierigkeiten, die Körperkerntemperatur unter 
Kontrolle zu halten oder Überhitzung, Brustschmer-
zen und Anschwellen der Hände, Fußknöchel oder 
Füße.

Bei älteren Patienten mit Demenz wurden während 
der Einnahme von Aripiprazol mehr Todesfälle be-
richtet. Außerdem wurden Fälle von Schlaganfall 
oder vorübergehender Mangeldurchblutung des 
Gehirns berichtet. 

Zusätzliche Nebenwirkungen bei Kindern und 
Jugendlichen
Die Nebenwirkungen bei Jugendlichen ab 
13 Jahren waren in Häufi gkeit und Art ähnlich de-
nen bei Erwachsenen mit dem Unterschied, dass 
Schläfrigkeit, unkontrollierbare Zuckbewegungen, 
Unruhe und Müdigkeit sehr häufi g auftraten (kann 
mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen) und 
Oberbauchschmerzen, ein Trockenheitsgefühl im 
Mund, erhöhte Herzfrequenz, Gewichtszunahme, 
gesteigerter Appetit, Muskelzucken, unkontrollier-
te Bewegungen der Gliedmaßen und Schwindel-
gefühl, besonders beim Aufrichten aus dem Liegen 
oder Sitzen, häufi g auftraten (kann bis zu 1 von 10 
Behandelten betreffen).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie 
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für 
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.

Sie können Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, 
können Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen über die Sicherheit dieses Arzneimittels zur 
Verfügung gestellt werden.

5 Wie ist AripiHEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzu-
gänglich auf.

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf der 
Blisterpackung und dem Umkarton angegebenen 
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Für dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu 
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. 
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was AripiHEXAL enthält

 • Der Wirkstoff ist: Aripiprazol

AripiHEXAL 5 mg Tabletten
Jede Tablette enthält 5 mg Aripiprazol. 

AripiHEXAL 10 mg Tabletten
Jede Tablette enthält 10 mg Aripiprazol.

AripiHEXAL 15 mg Tabletten
Jede Tablette enthält 15 mg Aripiprazol.

AripiHEXAL 30 mg Tabletten
Jede Tablette enthält 30 mg Aripiprazol.

 • Die sonstigen Bestandteile sind: 
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, 
Croscarmellose-Natrium, hochdisperses Silici-
umdioxid, Aspartam (E 951), Magnesiumstearat 
(Ph.Eur.), Indigocarmin-Aluminiumsalz (E 132) 
(nur AripiHEXAL 5 mg), Eisen(III)-oxid (E 172) (nur 
AripiHEXAL 10 mg und 30 mg), Eisen(III)-hydro-
xid-oxid x H2O (E 172) (nur AripiHEXAL 15 mg), 
Vanille-Aroma Pulver (enthält Maltodextrin, ara-
bisches Gummi, Propylenglycol, Benzylalkohol, 
Vanillearoma)

Wie AripiHEXAL aussieht und Inhalt der 
Packung
AripiHEXAL 5 mg Tabletten
rechteckige, bikonvexe, blaue, beidseitig glatte Tab-
letten mit den Abmessungen: 7,6 x 4,3 mm ± 0,1 mm

AripiHEXAL 10 mg Tabletten
rechteckige, bikonvexe, pinkfarbene, beidseitig 
glatte Tabletten mit den Abmessungen: 9,3 x 
5,2 mm ± 0,1 mm

AripiHEXAL 15 mg Tabletten
runde, fl ache, gelbe, beidseitig glatte Tabletten mit 
einem Durchmesser von 9,0 mm ± 0,1 mm

AripiHEXAL 30 mg Tabletten
runde, fl ache, pinkfarbene, beidseitig glatte Tablet-
ten mit einem Durchmesser von 10,0 mm ± 0,1 mm

AripiHEXAL ist erhältlich in Al//PVC/Al/oPA Blister-
packungen oder Al//PVC/Al/oPA perforierten Blis-
tern zur Abgabe von Einzeldosen in Faltschachteln 
mit 14, 28, 49, 56 oder 98 Tabletten.

Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrö-
ßen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Grünwalder Gesundheitsprodukte GmbH
Ruhlandstraße 5
83646 Bad Tölz

Mitvertrieb
Hexal  AG
Industriestraße 25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt 
überarbeitet im März 2015.

 50051361

Ihre Ärztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wünschen gute Besserung!
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