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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Aripiprazol
Aripiprazol
Aripiprazol
Aripiprazol

Wirkstoff: Aripiprazol

1 A Pharma® 5 mg Tabletten

1 A Pharma® 10 mg Tabletten
1 A Pharma® 15 mg Tabletten
1 A Pharma® 30 mg Tabletten

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Aripiprazol - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Aripiprazol - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Aripiprazol - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Aripiprazol - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Aripiprazol - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Aripiprazol - 1 A Pharma enthalt den Wirkstoff Aripipra-
zol und gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Antipsychotika genannt werden.

Es wird angewendet fur die Behandlung von Erwachse-
nen und Jugendlichen ab 15 Jahren, die an einer Krank-
heit leiden, die gekennzeichnet ist durch Symptome wie
das Hoéren, Sehen oder Fiihlen von Dingen, die nicht vor-
handen sind, Misstrauen, Wahnvorstellungen, unzusam-
menhangende Sprache, wirres Verhalten und verflachte
Stimmungslage. Menschen mit dieser Krankheit kdnnen
auch deprimiert sein, sich schuldig fiihlen, &ngstlich oder
angespannt sein.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Aripiprazol - 1 A Pharma
beachten?

Aripiprazol - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden,

e wenn Sie allergisch gegen Aripiprazol oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, bevor Sie Aripiprazol -

1 A Pharma einnehmen, wenn Sie an Folgendem leiden:

e Hoher Blutzucker (gekennzeichnet durch Symptome
wie UberméBiger Durst, Ausscheiden groBer Harn-
mengen, Appetitsteigerung und Schwachegefiihl)
oder Félle von Diabetes (Zuckerkrankheit) in der Fa-
milie

e Anfallsleiden

e Unwillkirliche, unregelméaBige Muskelbewegungen,
insbesondere im Gesicht

e Herz-Kreislauf-Erkrankungen oder Falle von Herz-
Kreislauf-Erkrankungen in der Familie, Schlaganfall
oder voriibergehende Mangeldurchblutung des Ge-
hirns (transitorische ischamische Attacke/TIA), unge-
wohnlicher Blutdruck

e Blutgerinnsel oder Falle von Blutgerinnseln in der Fa-
milie, da Antipsychotika mit der Bildung von Blutge-
rinnseln in Verbindung gebracht werden

e bereits aus der Vergangenheit bekannte Spielsucht.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an Gewicht zu-
nehmen, wenn Sie ungewdhnliche Bewegungen entwi-
ckeln, wenn Sie eine Schlafrigkeit versplren, die sich auf
die normalen téglichen Aktivitdten auswirkt, wenn Sie
bemerken, dass |hnen das Schlucken Schwierigkeiten
bereitet, oder wenn Sie allergische Symptome haben.

Wenn Sie als élterer Patient an Demenz (Verlust des Ge-
dachtnisses oder anderer geistiger Fahigkeiten) leiden,
sollten Sie oder ein Pfleger/ein Verwandter Ihrem Arzt
mitteilen, ob Sie jemals einen Schlaganfall oder eine vo-
ribergehende Mangeldurchblutung des Gehirns hatten.

Informieren Sie unverzlglich lhren Arzt, wenn Sie dar-
an denken oder sich danach fiihlen, sich etwas anzu-
tun. Selbsttétungsgedanken und entsprechendes Ver-
halten wurden wahrend der Behandlung mit Aripiprazol
berichtet.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie an Mus-
kelsteifigkeit oder Steifheit verbunden mit hohem Fie-
ber, Schwitzen, verandertem Geisteszustand oder sehr
schnellem oder unregelmaBigem Herzschlag leiden.

Kinder und Jugendliche

Aripiprazol - 1 A Pharma ist nicht zur Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren bestimmt.
Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie
Aripiprazol - 1 A Pharma einnehmen.

Einnahme von Aripiprazol - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimit-
tel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen.

Blutdruck senkende Arzneimittel: Aripiprazol - 1 A Phar-
ma kann die Wirkung von Arzneimitteln verstarken, die
den Blutdruck senken. Informieren Sie bitte lhren Arzt,
wenn Sie Arzneimittel zur Blutdruckeinstellung einneh-
men.

Bei der Einnahme von Aripiprazol - 1 A Pharma zusam-

men mit anderen Arzneimitteln kann es bei manchen die-

ser Arzneimittel erforderlich sein, Ihre Dosis von Aripipra-

zol - 1 A Pharma zu &andern. Es ist besonders wichtig,

Ihrem Arzt mitzuteilen, ob Sie die folgenden Arzneimittel

einnehmen:

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmussto-
rungen

¢ Antidepressiva oder pflanzliche Arzneimittel, die zur
Behandlung von Depressionen und Angstzustédnden
angewendet werden

* Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen

¢ Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-In-
fektion

¢ Antikonvulsiva, die zur Behandlung von Epilepsie an-
gewendet werden
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Arzneimittel, die den Serotoninspiegel erhdhen: Triptane,
Tramadol, Tryptophan, selektive Serotonin-Wiederauf-
nahmehemmer [SSRI (wie z. B. Paroxetin und Fluoxetin)],
Trizyklika (wie z.B. Clomipramin, Amitriptylin), Pethidin,
Johanniskraut und Venlafaxin. Diese Arzneimittel erhd-
hen das Nebenwirkungsrisiko. Wenn Sie bei der Einnah-
me eines dieser Arzneimittel zusammen mit Aripiprazol -
1 A Pharma ungewdhnliche Symptome bekommen, soll-
ten Sie lhren Arzt aufsuchen.

Einnahme von Aripiprazol - 1 A Pharma zu-
sammen mit Alkohol
Sie sollten Alkohol meiden, wenn Sie Aripiprazol -
1 A Pharma einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Bei neugeborenen Babies von Muttern, die Aripipra-
zol - 1 A Pharma im letzten Trimenon (letzte drei Mo-
nate der Schwangerschaft) einnahmen, kdnnen folgen-
de Symptome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/
oder -schwéche, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembe-
schwerden und Schwierigkeiten bei der Nahrungsauf-
nahme. Wenn |hr Baby eines dieser Symptome entwi-
ckelt, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, wenn Sie stillen.
Wenn Sie Aripiprazol - 1 A Pharma einnehmen, sollten
Sie nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Sie durfen kein Fahrzeug flhren und keine Werkzeuge
oder Maschinen bedienen, bis Sie wissen, wie Aripipra-
zol - 1 A Pharma bei lhnen wirkt.

Aripiprazol - 1 A Pharma enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Aripiprazol - 1 A Pharma daher erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

Aripiprazol - 1 A Pharma enthélt Aspartam (E951)
als Quelle fur Phenylalanin und kann schéadlich sein,
wenn Sie eine Phenylketonurie haben.

Wie ist Aripiprazol - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis fir Erwachsene betragt 15 mg
einmal taglich. Ihr Arzt kann lhnen jedoch eine niedri-
gere oder hdhere Dosis bis zu maximal 30 mg einmal
taglich verschreiben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Behandlung kann in einer niedrigen Dosierung be-
gonnen werden, z.B. mit einer Ldsung zum Einnehmen.
Die Dosis kann allméahlich auf die empfohlene Dosis fur
Jugendliche von 10 mg einmal taglich gesteigert wer-
den. lhr Arzt kann lhnen jedoch eine niedrigere oder ho-
here Dosis bis zu maximal 30 mg einmal taglich ver-
schreiben.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Aripipra-
zol - 1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Aripiprazol - 1 A Pharma ist zum Einnehmen.
Versuchen Sie, die Tablette jeden Tag zur gleichen Zeit
einzunehmen. Es ist nicht wichtig, ob Sie sie mit dem
Essen oder auf niichternen Magen einnehmen.
Nehmen Sie die Tablette immer mit Wasser ein und
schlucken Sie sie im Ganzen.

Auch wenn Sie sich besser flhlen, verandern oder set-
zen Sie die tagliche Dosis von Aripiprazol - 1 A Pharma
nicht ab, ohne vorher mit Ihrem Arzt zu sprechen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Aripipra-
zol - 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie feststellen, dass Sie mehr Tabletten eingenom-
men haben als von lhrem Arzt empfohlen (oder wenn je-
mand anders einige |hrer Tabletten eingenommen hat),
kontaktieren Sie umgehend |hren Arzt. Wenn Sie lhren
Arzt nicht erreichen kénnen, suchen Sie das nachste
Krankenhaus auf und nehmen Sie die Packung mit.

Wenn Sie die Einnahme von Aripiprazol -
1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie die
vergessene Dosis ein, sobald Sie daran denken, nehmen
Sie jedoch nicht an einem Tag die doppelte Dosis ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-

mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-
handelten betreffen)

Unkontrollierbare Zuckbewegungen, Kopfschmerzen,
Mudigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, ein unangenehmes Ge-
fuhlim Magen, Verstopfung, vermehrte Speichelproduk-
tion, Benommenheit, Schlafprobleme, Ruhelosigkeit,
Angstgefihl, Schlafrigkeit, Zittern und verschwomme-
nes Sehen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen)

Einige Personen kdnnen sich schwindelig fiihlen, beson-
ders wenn sie aus einer liegenden oder sitzenden Posi-
tion aufstehen, oder sie kdnnen einen beschleunigten
Puls feststellen oder doppelt sehen.

Einige Patienten kénnen sich deprimiert fihlen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden seit der Markt-
einfUhrung von Aripiprazol berichtet, aber die Haufigkeit,
mit der diese auftreten, ist nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)
Veranderungen der Werte bestimmter Blutzellen, unge-
wohnlicher Herzschlag, plétzlicher unerklarbarer Tod,
Herzanfall, allergische Reaktion (z.B. Anschwellungen
im Mund- und Rachenraum, Anschwellen der Zunge und
des Gesichts, Jucken, Ausschlag), hoher Blutzucker, Be-
ginn oder Verschlechterung von Diabetes (Zuckerkrank-
heit), Ketoazidose (Ausscheidung von Ketonen ins Blut
und in den Urin) oder Koma, erniedrigte Natriumspiegel
im Blut, Gewichtszunahme, Gewichtsverlust, Appetit-
losigkeit, Nervositat, gesteigerte Unruhe, Angstgefiihl,
Spielsucht, Selbsttétungsgedanken, Selbsttétungsver-
such und Selbsttétung, Sprachstérungen, Krampfanfall,
Serotonin-Syndrom (eine Reaktion, die Glicksgefihle,
Schléafrigkeit, Schwerfélligkeit, Ruhelosigkeit, Trunken-
heitsgefuhl, Fieber, Schwitzen oder steife Muskeln ver-
ursachen kann), Kombination aus Fieber, Muskelsteif-
heit, beschleunigtem Atmen, Schwitzen, verringertem
Bewusstseinszustand und plétzlicher Veranderung des
Blutdrucks und Pulsschlags), Ohnmacht, hoher Blut-
druck, Blutgerinnsel in den Venen, insbesondere in den
Beinen (Symptome beinhalten Schwellungen, Schmer-
zen und Rétung im Bein), die durch die BlutgefaBe zu
den Lungen gelangen und dort Brustschmerzen und
Atembeschwerden verursachen kénnen (wenn Sie eines
dieser Symptome bemerken, holen Sie sofort medizini-
schen Rat ein), Verkrampfung der Stimmritze, versehent-
liches Inhalieren von Nahrung mit Gefahr einer Lungen-
entziindung, Schluckbeschwerden, Entziindung der
Bauchspeicheldriise, Leberversagen, Leberentziindung,
Gelbfarbung der Haut und des Augapfels, Berichte tiber
abnormale Leberwerte, Bauch- und Magenbeschwer-
den, Durchfall, Hautausschlag und Lichtempfindlich-
keit, ungewdhnlicher Haarausfall oder schitteres Haar,
UberméBiges Schwitzen, Steifheit oder Krampfe, Mus-
kelschmerzen, Schwéche, ungewollter Harnabgang,
Schwierigkeiten beim Wasserlassen, langer andauern-
de und/oder schmerzhafte Erektion, Schwierigkeiten,
die Korperkerntemperatur unter Kontrolle zu halten
oder Uberhitzung, Brustschmerzen und Anschwellen
der Hande, FuBknochel oder FlBe.

Bei alteren Patienten mit Demenz wurden wéahrend der
Einnahme von Aripiprazol mehr Todesfélle berichtet.
AuBerdem wurden Falle von Schlaganfall oder vortiber-
gehender Mangeldurchblutung des Gehirns berichtet.

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Ju-
gendlichen

Die Nebenwirkungen bei Jugendlichen ab 13 Jahren wa-
ren in Haufigkeit und Art &hnlich denen bei Erwachsenen
mit dem Unterschied, dass Schlafrigkeit, unkontrollier-
bare Zuckbewegungen, Unruhe und Mudigkeit sehr hau-
fig auftraten (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betref-
fen) und Oberbauchschmerzen, ein Trockenheitsgefiihl
im Mund, erhéhte Herzfrequenz, Gewichtszunahme, ge-
steigerter Appetit, Muskelzucken, unkontrollierte Bewe-
gungen der GliedmaBen und Schwindelgefihl, beson-
ders beim Aufrichten aus dem Liegen oder Sitzen, haufig
auftraten (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Aripiprazol - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

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

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Aripiprazol - 1 A Pharma enthalt
e Der Wirkstoff ist Aripiprazol.

Aripiprazol - 1 A Pharma 5 mg Tabletten
Jede Tablette enthélt 5 mg Aripiprazol.

Aripiprazol - 1 A Pharma 10 mg Tabletten
Jede Tablette enthélt 10 mg Aripiprazol.

Aripiprazol - 1 A Pharma 15 mg Tabletten
Jede Tablette enthélt 15 mg Aripiprazol.

Atripiprazol - 1 A Pharma 30 mg Tabletten
Jede Tablette enthélt 30 mg Aripiprazol.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Cro-
scarmellose-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid,
Aspartam (E951), Magnesiumstearat (Ph.Eur.), In-
digocarmin-Aluminiumsalz (E132) (nur Aripiprazol -
1 A Pharma 5 mg), Eisen(lll)-oxid (E172) (nur Aripipra-
zol - 1 A Pharma 10 mg und 30 mg), Eisen(lll)-hydro-
xid-oxid x H,O (E172) (nur Aripiprazol - 1 A Pharma
15 mg), Vanille-Aroma, Pulver (enthalt Maltodextrin,
arabisches Gummi, Propylenglycol, Benzylalkohol,
Vanillearoma)

Wie Aripiprazol - 1 A Pharma aussieht und In-
halt der Packung

Aripiprazol - 1 A Pharma 5 mg Tabletten

Rechteckige, bikonvexe, blaue, beidseitig glatte Tablet-
ten mit den Abmessungen: 7,6 x 4,3 mm + 0,1 mm

Aripiprazol - 1 A Pharma 10 mg Tabletten
Rechteckige, bikonvexe, pinkfarbene, beidseitig glatte
Tabletten mit den Abmessungen: 9,3 x 5,2 mm + 0,1 mm

Aripiprazol - 1 A Pharma 15 mg Tabletten
Runde, flache, gelbe, beidseitig glatte Tabletten mit
einem Durchmesser von 9,0 mm + 0,1 mm

Aripiprazol - 1 A Pharma 30 mg Tabletten
Runde, flache, pinkfarbene, beidseitig glatte Tabletten
mit einem Durchmesser von 10,0 mm = 0,1 mm

Aripiprazol - 1 A Pharma ist erhaltlich in Al//PVC/Al/oPA
Blisterpackungen oder Al//PVC/Al/oPA perforierten Blis-
tern zur Abgabe von Einzeldosen in Faltschachteln mit
14, 28, 49, 56 oder 98 Tabletten.

Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Grunwalder Gesundheitsprodukte GmbH
RuhlandstraBBe 5

83646 Bad Tolz

Mitvertrieb:

1 A Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3
82041 Oberhaching

Hersteller:

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Mérz 2015.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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