Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aricogan, 5 mg, tabletki
Aricogan, 10 mg, tabletki
Aricogan, 15 mg, tabletki
Aricogan, 30 mg, tabletki
(Aripiprazolum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aricogan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Aricogan
Jak przyjmowac lek Aricogan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Aricogan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwpE

1. Co to jest lek Aricogan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Aricogan zawiera substancje czynng arypiprazol i nalezy do grupy lekéw nazwanych
przeciwpsychotycznymi.

Stosowany jest w leczeniu dorostych i mlodziezy w wieku 15 lat i starszej z chorobg charakteryzujaca si¢
takimi objawami, jak styszenie, widzenie i odczuwanie zjawisk nieistniejagcych w rzeczywistosci,
podejrzliwos$¢, sprzeczne z rzeczywistoscig przekonania, niespdjna mowa i zachowanie oraz otgpienie
emocjonalne. Pacjenci z powyzszymi objawami moga takze odczuwac smutek, lgk lub napigcie, a takze mie¢
poczucie winy.

Lek Aricogan stosowany jest w leczeniu dorostych i mtodziezy w wieku 13 lat i starszej z objawami takimi
jak silne podekscytowanie, rozpierajgca energia, duzo mniejsze zapotrzebowanie na sen, bardzo szybka
mowa, gonitwa mysli i czasem bardzo nasilona drazliwo$¢. U dorostych lek zapobiega nawrotom
powyzszych objawow u pacjentow, ktorzy zareagowali na leczenie lekiem Aricogan.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Aricogan

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Aricogan:
e jesli pacjent ma uczulenie na arypiprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Aricogan nalezy omoéwic to z lekarzem.

W trakcie leczenia arypiprazolem zgtaszano przypadki mysli i zachowan samobojczych. Nalezy natychmiast
poinformowa¢ lekarza o wystepowaniu mysli lub odczu¢ zwigzanych z wyrzadzeniem sobie krzywdy.

Przed zastosowaniem leku Aricogan nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuja
nastgpujace objawy:
e wysokie stgzenie cukru we krwi (charakteryzujace si¢ nadmiernym pragnieniem, wydalaniem
duzych ilo$ci moczu, zwigkszeniem apetytu oraz uczuciem ostabienia) lub cukrzyca wystepujaca
w wywiadzie rodzinnym;



e napady padaczkowe (drgawki), poniewaz lekarz moze chcie¢ doktadniej monitorowac pacjenta;

e mimowolne, nieregularne ruchy mig$ni, szczegolnie w obrebie twarzy;

o choroby uktadu krazenia (choroby serca i krazenia) wystepujace u pacjenta lub w rodzinie pacjenta,
udar lub ,,mikro” udar, nieprawidtowe cis$nienie krwi;

e zakrzepy krwi wystepujace u pacjenta lub w rodzinie pacjenta, poniewaz stosowanie lekow
przeciwpsychotycznych zwigzane jest z powstawaniem zakrzepows;

e wystepujace w przesztosci uzaleznienie od hazardu.

Jesli pacjent zauwazy u siebie przyrost masy ciata, wystgpowanie nieprawidtowych ruchow, odczuwa
sennos¢, ktora zaburza normalng codzienng aktywnos$¢, odczuwa trudnos$ci przy potykaniu lub objawy
alergiczne, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli u pacjenta w podeszlym wieku wystepuje demencja (utrata pamieci i innych zdolnosci umystowych),
pacjent lub jego opiekun lub krewny powinien poinformowac lekarza, czy w przeszto$ci u pacjenta wystapit
udar lub ,,mikro” udar.

Nalezy bezzwlocznie poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapia mysli lub odczucia o wyrzadzeniu
sobie krzywdy. W czasie stosowania arypiprazolu odnotowano wystepowanie mysli i zachowan
samobojczych.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystgpuje sztywno$¢ miesni lub sztywnos¢
z wysoka gorgczka, potami, zaburzeniami stanu umystowego lub bardzo szybkie albo nieregularne bicie
serca.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent lub jego bliscy zauwaza zachowania bedace wynikiem
nieodpartego popgdu, pokusy czy przymusu wykonania pewnych czynnosci nietypowych dla pacjenta, ktore
moga by¢ szkodliwe dla pacjenta lub innych osob. Zjawiska te sag nazywane zaburzeniami kontroli impulsow
i mogg si¢ objawia¢ zachowaniami takimi jak natogowy hazard, nadmierny apetyt lub potrzeba wydawania
pienigdzy, zbyt duzy poped seksualny lub zwigkszenie czestosci 1 natezenia mysli lub odczué o tematyce
seksualnej.

Lekarz moze zadecydowac o zmniejszeniu dawki lub o przerwaniu leczenia.

Arypiprazol moze powodowac sennos¢, nagly spadek cisnienia krwi podczas zmiany pozycji na stojaca,
zawroty glowy oraz zaburzenia ruchu i rdwnowagi mogace powodowa¢ upadki. Nalezy zachowac
szczegolng ostroznos¢ w przypadku pacjentow w podesztym wieku lub ostabionych.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowaé tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 13 lat. Nie wiadomo, czy jest on
bezpieczny i skuteczny w tej grupie pacjentow.

Lek Aricogan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowaé, wiaczajac leki dostepne bez recepty.

Leki obnizajace cisnienie krwi: lek Aricogan moze zwigksza¢ dziatanie lekow stosowanych do obnizenia
ci$nienia krwi. Nalezy poinformowac¢ lekarza o fakcie przyjmowania lekow obnizajacych cisnienie krwi.

Przyjmowanie leku Aricogan razem z niektorymi lekami moze powodowa¢ konieczno$¢ zmiany dawki leku
Aricogan lub innych lekéw. Nalezy koniecznie poinformowac lekarza, szczegdlnie w przypadku
przyjmowaniu nast¢pujacych lekow:
o |eki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (jak chinidyna, amiodaron, flekainid)
o leki przeciwdepresyjne lub leki ziotowe stosowane w leczeniu depres;ji i leku (jak fluoksetyna,
paroksetyna, wenlafaksyna, ziele dziurawca)
o leki przeciwgrzybicze (jak ketokonazol, itrakonazol)
o niektore leki stosowane w leczeniu zakazen HIV (jak efawirenz, newirapina, inhibitor proteazy, np.
indynawir, rytonawir)



o leki przeciwdrgawkowe stosowane w leczeniu padaczki (jak karbamazepina, fenytoina, fenobarbital)
e niektore antybiotyki stosowane w leczeniu gruzlicy (ryfabutyna, ryfampicyna)

Powyzsze leki moga zwieksza¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych lub zmniejszy¢ dziatanie leku
Aricogan, jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek nietypowe objawy podczas przyjmowania tych lekow
razem z lekiem Aricogan, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Leki, ktore zwiekszaja stezenie serotoniny sa zwykle stosowane w leczeniu takich zaburzen jak depresja,
zespot leku uogdlnionego, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (ZOK) i fobia spoteczna jak rowniez migrena
ibol:

e tryptany, tramadol i tryptofan stosowane w leczeniu depresji, zespotu leku uogdlnionego, zaburzen
obsesyjno-kompulsywnych (ZOK), fobii spotecznej oraz migreny i bolu
o selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI) (takie jak paroksetyna i
fluoksetyna) stosowane w leczeniu depresji, ZOK, paniki i Igku
e inne leki przeciwdepresyjne (jak wenlafaksyna i tryptofan) stosowane w leczeniu duzych epizodow
depresyjnych
o trojeykliczne leki przeciwdepresyjne (jak klomipramina i amitryptylina) stosowane w leczeniu
depresji
e ziele dziurawca (Hypericum perforatum) stosowane jako preparat ziolowy w tagodnej depresji
o leki przeciwbolowe (jak tramadol i petydyna) stosowane w leczeniu bolu
e tryptany (jak sumatryptan i zolmitryptan) stosowany w leczeniu migreny
Leki te mogg zwiekszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych; jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek
niespotykane objawy podczas przyjmowania powyzszych lekow z lekiem Aricogan, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Lek Aricogan z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Aricogan mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Nalezy unikac¢ picia alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na pltodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Naste¢pujace objawy moga wystgpi¢ u noworodkow matek, ktore przyjmowaty lek Aricogan podczas
ostatniego trymestru cigzy (ostatnie trzy miesigce cigzy): drzenie, sztywnos$¢ migsni i (lub) ostabienie,
senno$¢, pobudzenie, zaburzenia oddychania, trudno$ci w ssaniu. Jesli ktorykolwiek z powyzszych objawow
zostanie zaobserwowany u dziecka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku stosowania leku Aricogan, lekarz omowi z pacjentka, czy powinna ona karmi¢ piersia, biorac
pod uwage korzysci ptynace z leczenia dla pacjentki oraz korzysci z karmienia piersiag dla dziecka. Podczas
stosowania leku nie nalezy karmi¢ piersig. Nalezy porozmawiac z lekarzem o najlepszym sposobie
karmienia, jesli pacjentka przyjmuje ten lek.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania tego leku mogg wystapi¢ zawroty glowy i zaburzenia widzenia (patrz punkt 4.). Nalezy
to wzia¢ pod uwage w sytuacjach, gdy wymagana jest pelna czujnosé, np. podczas kierowania pojazdem lub
obstugiwania maszyn.

Lek Aricogan zawiera laktoze.
Jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja niektoérych cukrow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Aricogan

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Zalecana dawka dla dorostych wynosi 15 mg raz na dobe. Jednak lekarz moze zaleci¢ nizsza lub wyzsza
dawke, maksymalnie 30 mg raz na dobg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Stosowanie leku Aricogan mozna rozpocza¢ od niskiej dawki, stosujac roztwor doustny. Dawka moze by¢
stopniowo zwigkszana do zalecanej dawki u mlodziezy wynoszacej 10 mg raz na dobe. Jednak lekarz
moze zaleci¢ nizsza lub wyzsza dawke, maksymalnie 30 mg raz na dobe.

W przypadku wystapienia wrazenia, ze dziatanie leku Aricogan jest za stabe lub za silne, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac lek Aricogan zawsze o tej samej porze dnia.
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positku. Lek nalezy zawsze popija¢ woda i potykac tabletki w
catosci.

Nawet jesli pacjent odczuje poprawe, nie nalezy zmienia¢ dawki ani przerywac stosowania leku bez
porozumienia z lekarzem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Aricogan

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Aricogan (lub jesli kto$ inny przyjat lek
nieprzeznaczony dla niego) nalezy bezzwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Jesli nie ma mozliwosci
kontaktu z lekarzem, nalezy udac¢ si¢ do najblizszego szpitala zabierajac ze soba opakowanie leku.

U pacjentow, ktorzy przyjeli zbyt duza dawke arypiprazolu wystapity nastepujace objawy:
e szybkie bicie serca, pobudzenie lub agresywne zachowanie, zaburzenia mowy
e mimowolne ruchy (zwlaszcza twarzy lub jezyka) oraz ograniczony poziom §wiadomosci.

Inne objawy moga obejmowac:
e ostry stan splatania, drgawki (padaczka), $piaczke, potaczenie goraczki, przyspieszonego oddechu,
nadmiernego pocenia si¢
e sztywnos$¢ migsni oraz senno$¢ lub ospatosé, spowolniony oddech, dtawienie si¢, wysokie lub niskie
cisnienie krwi, nieprawidlowy rytm serca

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub udac si¢ do najblizszego szpitala.

Pominigcie przyjecia leku Aricogan
W przypadku pomini¢cia zastosowania dawki leku Aricogan, nalezy przyja¢ dawke tak szybko jak to jest
mozliwe. Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aricogan
Nie nalezy przerywac¢ leczenia tylko dlatego, ze pacjent czuje si¢ lepiej. Wazne jest, aby przyjmowac lek
Aricogan tak dtugo, jak zalecit to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow):
e cukrzyca,
problemy ze snem,
uczucie Igku,
niepokoj, lub niemozno$¢ zachowania spokoju, trudnosci w usiedzeniu spokojnie,
niekontrolowane drzenie, szarpniecia lub ruchy wijace, zespdl niespokojnych ndg
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drzenie,

bol gtowy,

zmeczenie,

sennos¢,

zawroty glowy,

drzenie i niewyrazne widzenie,
zmniejszenie liczby wyproznien lub trudno$ci w wyproznianiu,
niestrawnosc¢,

mdlosci,

zwickszenie wydzielania $liny,
wymioty,

uczucie zmgczenia.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentéw):

zwigkszenie stgzenia hormonu prolaktyny we krwi,

zbyt duzy poziom cukru we krwi,

depresja,

zmienione lub zwigkszone zainteresowania seksualne,

niekontrolowane ruchy ust, jezyka i konczyn (p6ézna dyskineza),

zaburzenia mig$ni powodujace ruchy skrecajace (dystonia),

podwojne widzenie, nadwrazliwos¢ oczu na $wiatlo,

szybkie bicie serca,

spadek ci$nienia krwi podczas wstawania, co moze powodowac zawroty glowy lub omdlenia,
czkawka.

Nastepujace dziatania niepozadane byly zglaszane po wprowadzeniu arypiprazolu do obrotu, jednak czgstos¢
ich wystgpowania nie jest znana (nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

niski poziom biatych krwinek,

niski poziom ptytek krwi,

reakcje alergiczne (np. obrzek ust, jezyka, twarzy i gardta, §wiad, pokrzywka),

wystapienie lub pogorszenie cukrzycy, kwasica ketonowa (obecno$¢ zwiazkow ketonowych we krwi
1 moczu), $pigczka,

wysokie stezenie cukru we krwi,

niewystarczajace stezenie sodu we krwi,

utrata apetytu (anoreksja),

utrata masy ciata,

przyrost masy ciata,

mys$li o samobdjstwie, proby samobdjcze lub samobojstwo,

uczucie agresji,

pobudzenie,

nerwowosc,

polaczenie goraczki, sztywnos$ci miesni, przyspieszonego oddechu, pocenia si¢, ograniczenia
$wiadomosci oraz nagtych zmian w ci$nieniu krwi i rytmie serca, omdlenia (ztosliwy zespot
neuroleptyczny)

drgawki,

zespot serotoninowy (reakcja, ktora moze powodowac uczucia wielkiej radosci, ospatosci,
niezgrabno$¢ ruchow, niepokoj ruchowy, uczucie upojenia alkoholowego, goraczke, pocenie si¢ lub
sztywnos$¢ migsni),

zaburzenia mowy,

ustawienie galek ocznych w jednej pozycji,

nagly niewyjasniony zgon,

zagrazajace zyciu nieregularne bicie serca,

atak serca,

spowolnione bicie serca,



o zakrzepy w zylach, szczegbélnie w nogach (objawy obejmujg obrzgk, bol i zaczerwienienie ndg),

ktére moga przemieszczac si¢ przez naczynia krwionosne do ptuc, powodujac bol w klatce

piersiowej i trudnosci w oddychaniu (jesli pacjent zauwazy u siebie ktorykolwiek z tych objawow,

nalezy bezzwlocznie poszukac porady lekarza),

wysokie ci$nienie krwi,

omdlenia,

przypadkowe zachly$nigcie sie pozywieniem z ryzykiem wystapienia zapalenia ptuc,

skurcz migsni wokot glosni,

zapalenie trzustki,

trudnos$ci w potykaniu,

biegunka,

uczucie dyskomfortu w brzuchu,

uczucie dyskomfortu w zotadku,

niewydolno$¢ watroby,

zapalenie watroby,

zazobtcenie skory i biatek oczu,

nieprawidlowe wyniki testow watrobowych,

wysypka skorna,

nadwrazliwo$¢ skoéry na §wiatto,

lysienie,

nadmierne pocenie si¢,

rozpad miesni, ktory moze prowadzi¢ do zaburzen nerek,

bol migsni,

sztywnos¢,

mimowolne oddawanie moczu (nietrzymanie moczu),

trudnosci w oddawaniu moczu,

objaw odstawienny u noworodkéw w przypadku narazenia na lek w okresie cigzy,

przedtuzajaca si¢ i/lub bolesna erekcja,

trudnos$ci w regulacji podstawowej temperatury ciata lub przegrzanie,

bol w klatce piersiowe;,

obrzek rak, kostek lub stop,

w badaniach krwi: zwigkszajace si¢ lub wahajace stgzenie cukru, zwigkszone stgzenie

glikozylowanej hemoglobiny,

e Niezdolno$¢ do oparcia si¢ impulsowi, popedowi lub pokusie podjecia aktywnosci, ktora moze
zaszkodzi¢ pacjentowi lub innym, obejmujaca zachowania takie jak:

- silny impuls do uprawiania hazardu pomimo powaznych konsekwencji osobistych lub
rodzinnych,

- zmienione lub zwiekszone zainteresowania i zachowania seksualne o istotnym znaczeniu dla
pacjenta lub innych o0sob, np. zwigkszony poped seksualny,

- niekontrolowane nadmierne zakupy,

- niepohamowany apetyt (jedzenie duzej ilo$ci pozywienia w krotkim czasie) lub jedzenie
kompulsywne (jedzenie wigcej pokarmu niz zazwyczaj i wiecej niz potrzeba do zaspokojenia
glodu),

- poped do widczegi i podrézowania.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych zachowan nalezy powiadomi¢ lekarza, aby

omoéwi¢ mozliwe sposoby ztagodzenia objawow lub radzenia sobie z nimi.

U pacjentéw w podesztym wieku z demencjg przyjmujacych arypiprazol opisano wigcej przypadkow
smiertelnych. Dodatkowo istniejg doniesienia o wystgpowaniu udaru lub ,,mikro” udaru.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

U mlodziezy w wieku 13 lat i starszej wystepowaty dziatania niepozadane o podobnej czestosci i rodzaju jak
u dorostych, z wyjatkiem sennoé$ci, niekontrolowanych drgan lub nagtych ruchéw, niepokoju ruchowego

i zmeczenia, wystepujacych bardzo czesto (czesciej niz u 1 pacjenta na 10) oraz bolu w goérnej czesci
brzucha, sucho$ci w jamie ustnej, zwigkszonego bicia serca, przyrostu masy ciata, zwigkszenia apetytu,



drzenia mig¢$ni, nickontrolowanych ruchow konczyn oraz zawrotow gtowy, szczegdlnie podczas wstawania
z pozycji lezacej lub siedzacej, wystepujacych czesto (czesciej niz u 1 pacjenta na 100).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Aricogan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow dotyczacych temperatury przy przechowywaniu.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Aricogan

e Substancjg czynna jest arypiprazol. Kazda tabletka zawiera 5/10/15/30 mg arypiprazolu.

e Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna,

hydroksypropyloceluloza, krospowidon typ A, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu

stearynian oraz:

Aricogan 5 mg, tabletki
Indygotyna, lak (E 132)

Avricogan 10 mg, tabletki
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Aricogan 15 mg, tabletki
Zelaza tlenek zotty (E 172)

Aricogan 30 mg, tabletki
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Jak wyglada lek Aricogan i co zawiera opakowanie
Aricogan 5 myg, tabletki



Tabletki niepowlekane, niebieskie, nakrapiane, o ksztalcie przypominajacym prostokat z wyttoczonym
napisem ,,250” po jednej stronie, gltadkie po drugiej stronie. Wymiary 8,1 mm x 4,6 mm.

Aricogan 10 mg, tabletki
Tabletki niepowlekane, rézowe, nakrapiane, o ksztatcie przypominajacym prostokat z wyttoczonym napisem
»252” po jednej stronie, gladkie po drugiej stronie. Wymiary 8,1mm x 4,6 mm.

Aricogan 15 mg, tabletki
Tabletki niepowlekane, zolte, nakrapiane, okragte o $cigtych krawedziach z wyttoczonym napisem ,,253” po
jednej stronie, gtadkie po drugiej stronie. Srednica 7,3 mm.

Aricogan 30 mg, tabletki
Tabletki niepowlekane, rézowe, nakrapiane, okragle o scigtych krawgdziach z wyttoczonym napisem ,,L.255”
po jednej stronie, gtadkie po drugiej stronie. Srednica 9,1 mm.

Lek Aricogan pakowany jest w blistry OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowych pudetkach
zawierajacych 28, 30, 56, 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach

Austria

Wytworca/lmporter
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria

GE Pharmaceuticals Ltd.

Industrial Zone “Chekanitza-South” area,
2140 Botevgrad

Butgaria

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z 0.0.

Al Jana Pawta I1 61/313

01-031 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro@gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:biuro@gl-pharma.pl

