Gebrauchsinformation:
Information
fiir Anwender

Aripiprazol-neuraxpharm® 5 mg
Tabletten

Aripiprazol-neuraxpharm® 10 mg

Tabletten

Aripiprazol-neuraxpharm® 15mg
Tabletten

Aripiprazol-neuraxpharm® 30 mg

I *Y

Tabletten

° Aripiprazol
S

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen person-
lich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Aripiprazol-neuraxpharm und wofUr
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ari-
piprazol-neuraxpharm beachten?

3. Wie ist Aripiprazol-neuraxpharm einzuneh-
men?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist Aripiprazol-neuraxpharm aufzube-
wahren?

Ihren Arzt, wenn Sie daran denken oder sich
danach fihlen, sich selbst zu verletzen.
Informieren Sie Ihren Arzt vor der Behandlung
mit Aripiprazol-neuraxpharm, wenn Sie an einer
der folgenden Krankheiten leiden:

e hoher Blutzucker (gekennzeichnet durch
Symptome wie UbermaRiger Durst, Aus-
scheiden grofRer Harnmengen, Appetitstei-
gerung und Schwaéchegefiihl) oder Félle von
Diabetes (Zuckerkrankheit) in der Familie

e Krampfe (Anfélle), da Ihr Arzt Sie eventuell
besonders sorgfaltig Gberwachen maochte

e unwillkirliche, unregelmaRige Mu ewe-
gungen, insbesondere im Gesich

e Herz-Kreislauf-Erkrankungen, 3 von
Herz-Kreislauf-Erkrankungen @ amilie,
Schlaganfall oder voriibe Mangel-

jtorische ischa-

durchblutung des Gehir,
0 er Blutdruck

mische Attacke), un
Blutgerinnseln

e Blutgerinnsel ode
in der Familie, ychotika mit der Bil-
dung von @seln in Verbindung ge-
bracht wer:

e Erfah pielsucht in der Vergangenheit
Bitte informi Sie lhren Arzt, wenn Sie an
Gewicht zunehmen, wenn Sie ungewdhnli-

aglichen Aktivitaten auswirkt, wenn Sie
rken, dass Ihnen das Schlucken Schwie-
keiten bereitet, oder wenn Sie allergische

6. Inhalt der Packung und weitere Information
1. Was ist Aripiprazol-neuraxpharm bSymptome haben.

wofiir wird es angewendet? ¢

Aripiprazol-neuraxpharm enthalt stoff
Avripiprazol und gehort zu einer pewon Arz-
neimitteln, die Antipsychotikas@epahnt werden.
Es wird angewendet fir andlung von
Erwachsenen und Jugenglicheaséb 15 Jahren,
die an einer Krankhe , die gekennzeich-
net ist durch S ic"das Horen, Sehen
oder Fuhlen vo die nicht vorhanden
sind, Misstra nvorstellungen, unzusam-
menhéngen che, wirres Verhalten und
verflachte §ti gslage. Menschen mit die-
ser Kr IMkonnen auch deprimiert sein, sich
schul%en, angstlich oder angespannt sein.
Aripipr. euraxpharm wird angewendet bei
Erwachsenen und Jugendlichen ab 13 Jahren
zur Behandlung eines Zustands mit Uberstei-
gertem Hochgeflihl, dem Geflhl GbermaRige
Energie zu haben, viel weniger Schlaf zu brau-
chen als gewdhnlich, sehr schnellem Sprechen
mit schnell wechselnden Ideen und manchmal
starker Reizbarkeit. Bei Erwachsenen verhin-
dert es auch, dass dieser Zustand bei Patien-
ten wieder auftritt, die auf die Behandlung mit
Avripiprazol-neuraxpharm angesprochen haben.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Aripiprazol-neuraxpharm beachten?

Aripiprazol-neuraxpharm darf nicht einge-

nommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Aripiprazol oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie
Aripiprazol-neuraxpharm einnehmen.
Suizidgedanken und entsprechendes Verhalten
wurden wahrend der Behandlung mit Aripip-
razol berichtet. Informieren Sie unverzlglich

Wenn Sie als alterer Patient an Demenz (Verlust
des Gedachtnisses oder anderer geistiger Fa-
higkeiten) leiden, sollten Sie oder ein Verwand-
ter / Pfleger Ihrem Arzt mitteilen, ob Sie jemals
einen Schlaganfall oder eine vorlibergehende
Mangeldurchblutung des Gehirns hatten.
Informieren Sie unverzlglich Ihren Arzt, wenn
Sie daran denken oder sich danach fihlen, sich
etwas anzutun. Selbsttétungsgedanken und
entsprechendes Verhalten wurden wahrend
der Behandlung mit Aripiprazol berichtet.
Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn
Sie an Muskelsteifigkeit oder Steifheit verbun-
den mit hohem Fieber, Schwitzen, verdnder-
tem Geisteszustand oder sehr schnellem oder
unregelmaligem Herzschlag leiden.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder lhre
Familie / Ihr Betreuer bemerken, dass Sie einen
Drang oder ein Verlangen nach ungewohnlichen
Verhaltensweisen entwickeln, und dass Sie dem
Impuls, dem Trieb oder der Versuchung nicht wi-
derstehen kdnnen, bestimmte Dinge zu tun, die
Ihnen oder anderen schaden kdénnten. Diese
sogenannten Impulskontrollstérungen kdnnen
sich in Verhaltensweisen wie Spielsucht, Essat-
tacken, Ubermaligem Geldausgeben oder Uiber
steigertem Sexualtrieb duRern oder darin, dass
Sie von vermehrten sexuellen Gedanken oder
Gefiihlen beherrscht werden.

Moglicherweise muss lhr Arzt dann die Dosis
anpassen oder die Behandlung abbrechen.
Aripiprazol kann Schlafrigkeit, starkes Absin-
ken des Blutdrucks beim Aufstehen, Schwin-
del und Veranderungen in lhrer Bewegungsfa-
higkeit und Ihrem Gleichgewicht verursachen,
was zu Stlrzen flhren kann. Vorsicht ist ins-
besondere dann geboten, wenn Sie ein alterer
Patient oder geschwacht sind.

Kinder und Jugendliche

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kin-
AP1684-07-2
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dern und Jugendlichen unter 13 Jahren an. Es
ist nicht bekannt, ob es bei diesen Patienten
sicher und wirksam ist.

Einnahme von Aripiprazol-neuraxpharm zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden, klrzlich andere Arzneimittel ein-
genommen / angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen /
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht ver
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Blutdrucksenkende Arzneimittel: Aripiprazol-neu-
raxpharm kann die Wirkung von Arzneimitteln
verstarken, die den Blutdruck senken. Informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie Arzneimittel zur
Blutdruckeinstellung einnehmen.

Wenn Sie Aripiprazol-neuraxpharm zusammen

mit anderen Arzneimitteln einnehmen, kann es

erforderlich sein, dass der Arzt Ihre Dosis von

Aripiprazol-neuraxpharm oder die der anderen

Arzneimittel andern muss. Es ist besonders

wichtig, Threm Arzt mitzuteilen, ob Sie die fol-

genden Arzneimittel einnehmen:

o Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmussto-
rungen (z. B. Chinidin, Amiodaron, Flecainid)

e Antidepressiva oder pflanzliche Arzneimittel,
die zur Behandlung von Depressionen und
Angstzustanden eingesetzt werden (z. B. Fluo-
xetin, Paroxetin, Venlafaxin, Johanniskraut)

e Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (z. B.
Ketoconazol, Itraconazol)

® bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer
HIV-Infektion (z. B. Efavirenz, Nevirapin, Pro-
tease-Inhibitoren, wie z. B. Indinavir, Ritonavir)

¢ Antikonvulsiva, die zur Behandlung von Epi-
lepsie eingesetzt werden (z. B. Carbama-
zepin, Phenytoin, Phenobarbital)

® bestimmte Antibiotika zur Behandlung der
Tuberkulose (Rifabutin, Rifampicin)

Diese Arzneimittel kdnnen das Risiko von Ne-

benwirkungen erhéhen oder die Wirkung von

Avripiprazol-neuraxpharm vermindern. Wen

Sie irgendwelche ungewohnlichen Sympto

nach Anwendung dieser Arzneimittel zusafn-

men mit Aripiprazol-neuraxpharm beko
sollten Sie lhren Arzt aufsuchen. ¢

Arzneimittel, die den Serotonin erno-

hen, werden Ublicherweise bei
ulsive disor-

wie Depression, generalisigptegi 0
Zwangsstorung (obsessiye @
der, OCD) und sozigle RfobiewsOwie Migréne

und Schmerzen ein
e Triptane, Trangad ptophan, die bei
Erkrankungen Wi ression, generalisier

te Angststd , %wangsstorung (OCD) und
sozialeyPh wie Migrdne und Schmer
zen ein erden

e Sel erotonin-Wiederaufnahmehem-
me@s) (z. B. Paroxetin und Fluoxetin),
die DeDepression, Zwangsstérung, Panik
und Angst eingesetzt werden

e andere Antidepressiva (z. B. Venlafaxin und
Tryptophan), die bei schweren Depressionen
eingesetzt werden

e trizyklische Antidepressiva (z. B. Clomipra-
min und Amitriptylin), die bei depressiven
Erkrankungen eingesetzt werden

e Johanniskraut (Hypericum perforatum), das
als pflanzliches Heilmittel bei leichten De-
pressionen eingesetzt wird

e Schmerzmittel (z. B. Tramadol und Pethidin),
die zur Schmerzlinderung eingesetzt werden

e Triptane (z. B. Sumatriptan und Zolmitriptan),
die bei der Behandlung von Migréne einge-
setzt werden.

Diese Arzneimittel kénnen das Risiko von

Nebenwirkungen erhéhen; wenn Sie irgend-

welche ungewodhnlichen Symptome nach Ein-

nahme dieser Arzneimittel zusammen mit Ari-
piprazol-neuraxpharm bekommen, sollten Sie

Ihren Arzt aufsuchen.

Einnahme von Aripiprazol-neuraxpharm zu-
sammen mit Nahrungsmitteln, Getranken
und Alkohol

Dieses Arzneimittel kann unabhangig von den

Mahlzeiten eingenommen werden.
Alkohol sollte vermieden werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt um Rat.

Bei neugeborenen Babys von Muttern, die Ari-
piprazol im letzten Trimenon (letzte drei Mona-
te der Schwangerschaft) einnahmen, kénnen
folgende Symptome auftreten: Zittern, Mus-
kelsteifheit und/oder -schwéche, Schlafrigkeit,
Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und Schwie-
rigkeiten beim Flttern. Wenn |hr Baby eines
dieser Symptome entwickelt, sollten Sie lhren
Arzt kontaktieren.

Wenn Sie Aripiprazol-neuraxpharm einneh-
men, wird Ihr Arzt mit lhnen besprechen, ob
Sie stillen sollten — unter Beriicksichtigung des
Nutzens lhrer Therapie fir Sie und des Nut-
zens des Stillens fir Ihr Baby. Sie sollten nicht
beides tun. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Uber
den besten Weg, um lhr Baby zu ernéhren,
wenn Sie dieses Arzneimittel erhalten.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeiti zu e-
dienen von Maschinen .: ‘

Wahrend der Behandlungemit(dies&imn "Arznei-
mittel kdnnen Schwindelgeflilctupd’Probleme
e bschnitt 4). In
rksamkeit notig
ren4eder Bedienen von
rlicksichtigt werden.

mit dem Sehen auftrete
Fallen, bei denen vol
ist, z. B. beim Auto
Maschinen, solltgseli

u arm enthalt Lactose

ie Aripiprazol-neuraxpharm erst
nach Ruckspr: mit hrem Arzt ein, wenn lhnen
bekapnt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit
r bestimmten Zuckern leiden.

> ist Aripiprazol-neuraxpharm einzu-
néhmen?

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

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene be-
tragt 15 mg einmal téglich. |hr Arzt kann lhnen
jedoch eine niedrigere oder hohere Dosis bis zu
maximal 30 mg einmal taglich verschreiben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Behandlung kann in einer niedrigen Do-
sierung mit einer Aripiprazol Lésung zum Ein-
nehmen begonnen werden. Die Dosis kann
allméhlich auf die empfohlene Dosis fiir Ju-
gendliche von 10 mg einmal taglich gestei-
gert werden. lhr Arzt kann lhnen jedoch eine
niedrigere oder héhere Dosis bis zu maximal
30 mg einmal taglich verschreiben.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Aripiprazol-neuraxpharm zu stark
oder zu schwach ist.

Art der Anwendung
Aripiprazol-neuraxpharm ist zum Einnehmen.

Versuchen Sie lhre Tabletten jeden Tag zur
gleichen Zeit einzunehmen. Es ist nicht wich-
tig, ob Sie sie mit dem Essen oder auf niich-
ternen Magen einnehmen. Nehmen Sie die
Tablette immer mit Wasser ein und schlucken
Sie sie unzerkaut.

Aripiprazol-neuraxpharm 10 mg und 30 mg
Die Tabletten kdnnen in gleiche Dosen geteilt
werden.

Aripiprazol-neuraxpharm 15 mg
Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Tablette.

Auch wenn Sie sich besser fiihlen, veran-

dern Sie die tagliche Dosis von Aripiprazol-neu-
AP1684-07-2
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raxpharm nicht oder setzen Sie die tagliche
Dosis Aripiprazol-neuraxpharm nicht ab, ohne
Ihren Arzt vorher zu fragen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Aripipra-
zol-neuraxpharm eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie feststellen, dass Sie mehr Tabletten
eingenommen haben als von lhrem Arzt emp-
fohlen (oder wenn jemand anders einige lhrer
Tabletten eingenommen hat), kontaktieren Sie
umgehend lhren Arzt. Wenn Sie Ihren Arzt nicht
erreichen kdnnen, suchen Sie das nachste Kran-
kenhaus auf und nehmen Sie die Packung mit.

Bei Patienten, die zu viel Aripiprazol eingenom-

men haben, traten die folgenden Symptome auf:

e schneller Herzschlag, Unruhe / Aggressivitat,
Sprachstérungen

e ungewohnliche Bewegungen (besonders
des Gesichts oder der Zunge) und verringer-
ter Bewusstseinszustand.

Andere Symptome kénnen u. a. umfassen:

e akute Verwirrtheit, Krampfanfalle (Epilepsie),
Koma, eine Kombination von Fieber, schnel-
lerem Atmen, Schwitzen

® Muskelsteifheit und Benommenheit oder
Schlafrigkeit, langsamere Atmung, Atemnot,
hoher oder niedriger Blutdruck, Herzrhyth-
musstoérungen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt oder ein Kran-

kenhaus, wenn Sie eine der oben genannten

Nebenwirkungen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Aripipra-
zol-neuraxpharm 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 die Einnahme von Aripipra-
zol-neuraxpharm abbrechen

Beenden Sie lhre Behandlung nicht, nur wei
Sie sich besser flihlen. Es ist wichtig, dass

Avripiprazol-neuraxpharm so lange weit
nehmen, wie Ihr Arzt es Ihnen gesagt
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahm

r

Arzneimittels haben, wenden Sie
Arzt oder Apotheker.

e
en

4.Welche Nebenwirku moglich?

Wie alle ArzneimittelganMauch dieses Arznei-
mittel Nebenwigkurige en, die aber nicht
bei jedem auftre lssen.

Haufig e@r ungen (kann bis zu 1
von 10 B n betreffen)

e Zuc eit (Diabetes mellitus)

e Sch offleme

e Ang hl

e Unruhegefiihl und nicht stillhalten konnen,
Schwierigkeiten still zu sitzen

e Akathisie (ein unangenehmes Geflhl von
innerer Unruhe und ein zwanghafter Bewe-
gungsdrang)

e unkontrollierbare Zuckungen, zuckende oder
windende Bewegungen

e Zittern

e Kopfschmerzen

e Mdigkeit

e Schlafrigkeit

e Benommenheit

e Zittern und verschwommenes Sehen

e \erstopfung und Verdauungsstoérungen

¢ Magenverstimmung

e Ubelkeit

e mehr Speichel im Mund als normal

e Erbrechen

e Ermidung

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis

zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e erhohter oder erniedrigter Spiegel des Hor
mons Prolaktin im Blut

® zu viel Zucker im Blut

e Depression

e verandertes oder verstarktes sexuelles Interesse

e nicht kontrollierbare Bewegungen von Mund,
Zunge und Gliedmalen (Tardive Dyskinesie)

e eine Muskelerkrankung die windende Bewe-
gungen hervorruft (Dystonie)

e unruhige Beine

e Doppeltsehen

e | ichtempfindlichkeit der Augen

e schneller Herzschlag

e ein Absinken des Blutdrucks beim Aufste-
hen, das Schwindelgefiihl, Benommenheit
oder Ohnmacht auslésen kann

e Schluckauf

Die folgenden Nebenwirkungen wurden seit

der Markteinfihrung von oral angewendetem

Aripiprazol berichtet, aber die Haufigkeit, mit

der diese auftreten, ist nicht bekannt:

e niedriger Gehalt an weilen Blutkdrperchen

e niedriger Gehalt von Blutplattchen

e allergische Reaktion (z. B. Anschwellungen

im Mund- und Rachenraum, Anschwellen der

Zunge und des Gesichts, Jucken, Quaddeln)

Beginn oder Verschlechterung von Diabetes

(Zuckerkrankheit), Ketoazidose (Ausschei-

dung von Ketonen ins Blut und in den Urin)

oder Koma

hoher Blutzucker

erniedrigter Natriumspiegel im Blu

Appetitlosigkeit (Anorexia)

Gewichtsverlust

Gewichtszunahme

L
Selbsttétungsgedanken, \Qtungsver—

such und Selbsttotun
Aggressivitat
gesteigerte Unruh

°

°

e Nervositat

e Kombinati r@e er, Muskelsteifheit,
beschleuni en, Schwitzen, verrin-
gerte sstseinszustand und plotz-
licher Ver rung des Blutdrucks und
Pulsschlags, Ohnmacht (malignes neurolep-
ti Syndrom)

nfall
onin-Syndrom  (eine  Reaktion, die
Gllcksgeflhle, Schlafrigkeit, Schwerfallig-
eit, Ruhelosigkeit, Trunkenheitsgeflhl, Fie-
ber, Schwitzen oder steife Muskeln verursa-
chen kann)
Sprachstoérungen
Fixierung der Augapfel in einer Position
ploétzlicher unerklarbarer Tod
lebensbedrohlich  unregelmaliger
schlag
Herzanfall
verlangsamter Herzschlag
Blutgerinnsel in den Venen, insbesondere in
den Beinen (Symptome beinhalten Schwel-
lungen, Schmerzen und Rétung im Bein), die
durch die BlutgefdRe zu den Lungen gelan-
gen und dort Brustschmerzen und Atembe-
schwerden verursachen kénnen (wenn Sie
eines dieser Symptome bemerken, holen Sie
sofort medizinischen Rat ein)
hoher Blutdruck
Ohnmacht
versehentliches Inhalieren von Nahrung mit
Gefahr einer Lungenentziindung
Verkrampfung der Stimmritze
Entziindung der Bauchspeicheldrlise
Schwierigkeiten beim Schlucken
Durchfall
Beschwerden im Bauch
Beschwerden im Magen
Leberversagen
Leberentzliindung
Gelbfarbung der Haut und des Augapfels
Berichte Uber abnormale Leberwerte
Hautausschlag
Lichtempfindlichkeit der Haut
Haarausfall
Ubermaliges Schwitzen
schwere allergische Reaktionen wie zum
Beispiel Arzneimittelwirkung mit Eosinophi-
lie und systemischen Symptomen (DRESS).
DRESS &ulSert sich zunachst mit grippeahn-
lichen Symptomen und Hautausschlag im
Gesicht und anschlieRend mit einem sich
ausbreitenden Hautausschlag, erhéhter Tem-
peratur, vergrofRerten Lymphknoten, erhéhten
AP1684-07-2
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Leberenzymwerten in Blutuntersuchungen
und einer Zunahme einer bestimmten Art von
weilben Blutkorperchen (Eosinophilie)

e ungewohnliches Muskelversagen, das zu Nie-
renproblemen flihren kann (Rhabdomyolyse)

e Muskelschmerzen

e Steifheit

e ungewollter Harnabgang (Inkontinenz)

e Schwierigkeiten beim Wasserlassen

e Entzugserscheinungen bei Neugeborenen,
bei Anwendung in der Schwangerschaft

e |dnger andauernde und / oder schmerzhafte

Erektion
e Schwierigkeiten, die Koérperkerntemperatur

unter Kontrolle zu halten, oder Uberhitzung
e Brustschmerzen
e Anschwellen der Hande, FuRkndochel oder

Fllke
e bei Bluttests: erhéhte oder schwankende

Blutzuckerwerte, erhohte Werte flr gly-

kosyliertes Hamoglobin
e Unfédhigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der

Versuchung zu widerstehen, bestimmte Din-

ge zu tun, die lhnen oder anderen schaden

konnten, z. B.:

- Spielsucht, ohne Riicksicht auf ernste per

sonliche oder familidre Konsequenzen,
verandertes oder verstarktes sexuelles In-
teresse und Verhalten, das Sie oder andere
stark beunruhigt, z. B. ein verstarkter Sexu-
altrieb,
unkontrollierbares zwanghaftes Einkaufen
oder Geldausgeben,
Essattacken (Verzehr groRer Mengen in
kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen (mehr
als normal und Uber das Sattigungsgefinhl
hinaus),

- eine Neigung umherzuwandern (ohne Ziel).
Informieren Sie |hren Arzt, wenn eine dieser
Verhaltensweisen bei lhnen auftritt. Er/ Sie wird
mit lhnen besprechen, wie diese Symptome
kontrolliert oder eingedammt werden kénnen.
Bei éalteren Patienten mit Demenz wurden
wahrend der Einnahme von Aripiprazol meh

Todesfélle berichtet. Auflerdem wurden Fal
von Schlaganfall oder vorlibergehender Mdn- o+

geldurchblutung des Gehirns berichtet.

*
Zusétzliche Nebenwirkungen bei®Kin
und Jugendlichen
Die Nebenwirkungen bei Jugendlichéh, ab 13

Jahren waren in Haufigkeit u lich denen
bei Erwachsenen mit de @sc ied, dass
Schlafrigkeit, unkontrolligrb uckbewegun-
gen, Unruhe und Midjgke®sehr haufig auftraten
(kann mehr als 4 vofy 1 ndelten betreffen)
und Oberbauchs , ein Trockenheitsge-
fihl im Mund ( erzfrequenz, Gewichts-
zunahmey g ter Appetit, Muskelzucken,
unkontrol egungen der Gliedmalfien
und Sgh¥wi eflihl, besonders beim Aufrich-
ten a%uegen oder Sitzen, haufig auftraten
(kann 1 von 10 Behandelten betreffen).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

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.

5. Wie ist Aripiprazol-neuraxpharm aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kin-
der unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton nach ,ver
wendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Flr dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Ab-
wasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Aripiprazol-neuraxpharm enthalt
Der Wirkstoff ist Aripiprazol.
Aripiprazol-neuraxpharm 5 mg Tabletten
Jede Tablette enthalt 5 mg Aripiprazol.
Aripiprazol-neuraxpharm 10 mg Tabletten
Jede Tablette enthalt 10 mg Aripipra
Aripiprazol-neuraxpharm 15 mg Ta

Jede Tablette enthalt 15 mg Aripipua
Aripiprazol-neuraxpharm 36 mg @ i
Jede Tablette enthalt 30 mg ol.

Die sonstigen Bestangit8i d:
Lactose-Monohydrat, ik

istalline  Cellulo-
se, Maisstérke, Crospovidon (Typ A),
hochdispers SE@ioxid, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflaRglic

Wie Aripipr neuraxpharm aussieht und
Inhalt der Packung
Ari| ay? ol-neuraxpharm 5 mg Tabletten

c "4‘ fast weilde, langliche, bikonvexe Ta-
en, Pragung ,C1" auf einer Seite, mit der
ssung von 8,50 mm = 0,1 mm x 5,0 mm
1 mm.
Aripiprazol-neuraxpharm 10 mg Tabletten
Weilde bis fast weifde, langliche, bikonvexe
Tabletten mit Bruchkerbe, Pragung ,C2" auf
einer Seite, mit der Abmessung von 8,50 mm =
0,Tmm x5,0mm £ 0,17 mm.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.
Aripiprazol-neuraxpharm 15 mg Tabletten
Weil3e bis fast weile, runde, bikonvexe Tabletten
mit Bruchkerbe, Pragung , C3" auf einer Seite,
mit einem Durchmesser von 750 mm + 0,1 mm.
Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Tablette.
Aripiprazol-neuraxpharm 30 mg Tabletten
WeiRe bis fast weile, runde, bikonvexe Tabletten
mit Bruchkerbe, Pragung ,C7" auf einer Seite,
mit einem Durchmesser von 10,0 mm £ 0,1 mm.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.
Aripiprazol-neuraxpharm ist erhaltlich in
Al//PVC/Al/oPA Blisterpackungen.

Packungsgrél3en

7,14, 28, 49, 56, 98 oder 98 (2 x 49) Tabletten
Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-StralRe 23 ¢ 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060 -0 e Fax 02173 /1060 — 333

Hersteller

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona, 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona — Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiber-
arbeitet im September 2023.
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