NAVODILO ZA UPORABO



Navodilo za uporabo
Aripiprazol Mylan 10 mg tablete
Aripiprazol Mylan 15 mg tablete

aripiprazol

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

. Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

. Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

. Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

. Ce opazite kateri koli nezeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene uéinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Aripiprazol Mylan in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Aripiprazol Mylan
Kako jemati zdravilo Aripiprazol Mylan

Mozni nezeleni uginki

Shranjevanje zdravila Aripiprazol Mylan

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Aripiprazol Mylan in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Aripiprazol Mylan vsebuje zdravilno u¢inkovino aripiprazol in spada v skupino zdravil,
imenovanih antipsihotiki. Uporablja se pri odraslih in mladostnikih, starih 15 let in ve¢, za zdravljenje
bolezni s simptomi, kakrsni so slisanje, videnje ali obcutenje stvari, ki jih v resnici ni, sumnic¢avost,
zmotna prepri¢anja, nepovezano govorjenje in vedenje ter ¢ustvena praznost. Osebe s to boleznijo imajo
lahko tudi obcéutke potrtosti, krivde, tesnobnosti ali napetosti.

Zdravilo Aripiprazol Mylan uporabljamo za zdravljenje odraslih in mladostnikov, starih 13 let in ve¢, ki
imajo tezave s simptomi, kot so evfori¢no razpolozenje, pretirana energija, zmanjsana potreba po
spanju, hitro govorjenje s prehitevajocimi mislimi in ob&¢asno huda razdrazljivost. Zdravilo tudi
preprecuje ponovitve bolezni pri odraslih bolnikih, ki so se odzvali na zdravljenje z zdravilom
Aripiprazol Mylan.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Aripiprazol Mylan

Ne jemljite zdravila Aripiprazol Mylan
. Ce ste alergi¢ni na aripiprazol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Med zdravljenjem z aripiprazolom so porocali o mislih na samomor in samomorilnem vedenju. Ce
imate misli ali obCutke o samoposkodovanju, o tem takoj obvestite zdravnika.

Pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Aripiprazol Mylan morate obvestiti zdravnika, Ce:
. imate visok krvni sladkor (znacilni simptomi so prekomerna Zeja, izlocanje velikih koli¢in urina,
povecanje apetita in Sibkost) ali sladkorno bolezen v druzini,



. imate epilepti¢ne krée (konvulzije), saj bo zdravnik v tem primeru morda Zelel natan¢neje
spremljati vase stanje,

. imate nehotne, neredne gibe misic, zlasti na obrazu,

. imate srénozilne bolezni (bolezni srca in ozilja), srénozilne bolezni v druzini, mozgansko kap ali
»malo« kap, nenormalen krvni tlak,

. imate krvne strdke ali tezave s krvnimi strdki v druzini; antipsihotike namre¢ povezujejo z
nastajanjem krvnih strdkov,

. ste kdaj imeli tezave s pretiranim hazardiranjem.

Ce opazite povecevanje telesne mase, pojav neobi¢ajnih gibov, pretirano zaspanost, ki vpliva na
obicajne dnevne aktivnosti, tezave s poziranjem ali znake alergije, o tem obvestite svojega zdravnika.

Ce ste starejsa oseba in imate demenco (slabsanje spomina in drugih dusevnih sposobnosti), morate vi
ali vas skrbnik/sorodnik zdravniku povedati, ¢e ste kdaj imeli mozgansko kap ali "malo” kap. Zdravnik
bo morda premislil o zaetku zdravljenja z manj$im odmerkom.

Ce imate misli ali slutnje o samoposkodovanju, o tem nemudoma obvestite svojega zdravnika. Med
zdravljenjem z aripiprazolom so porocali 0 mislih na samomor in samomorilnem vedenju.

Ce se pojavi togost ali neproznost misic z zvisano telesno temperaturo, znojenje, sprememba
dusevnega stanja ali zelo hiter ali nepravilen sr¢ni utrip, o tem nemudoma obvestite svojega zdravnika.

Obvestite svojega zdravnika, ¢e vi sami ali vasa druzina/skrbnik opazite, da se pri vas razvija nagib ali
zelja po vedenju, ki za vas ni obi¢ajno, in se ne morete upreti impulzu, teznji ali skusnjavi po dejanjih,
ki bi lahko $kodila vam ali drugim. To so imenuje motnja nadzora impulzov, kamor Stejemo vedenja,
kot so odvisnost od hazardiranja, ¢ezmerno uzivanje hrane ali troSenje denarja, nenormalno povecan
libido ali preokupacija z mislimi na spolnost ali spolnimi obcutki.

Zdravnik vam bo morda moral prilagoditi odmerke ali ukiniti zdravilo.

Otroci in mladostniki
To zdravilo ni namenjeno uporabi pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 13 let. Varnost in u¢inkovitost
tega zdravila pri teh bolnikih nista znani.

Druga zdravila in zdravilo Aripiprazol Mylan
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo, vkljuéno z zdravili, ki ste jih dobili brez recepta.

Zdravila za znizevanje krvnega tlaka: Zdravilo Aripiprazol Mylan lahko okrepi u¢inek zdravil, ki se
uporabljajo za znizevanje krvnega tlaka. Ce jemljete zdravila za uravnavanje krvnega tlaka, morate biti
povsem prepricani, da ste o tem obvestili svojega zdravnika.

Zdravila za osrednji Zivéni system: Ce jemljete zdravilo Aripiprazol Mylan skupaj s temi zdravili, se
lahko povecajo nekateri nezeleni ucinki, kot je sedacija. Prepricajte se, da ste o jemanju zdravil za
osrednji zivéni sistem obvestili svojega zdravnika.

Ce jemljete zdravilo Aripiprazol Mylan z nekaterimi drugimi zdravili, bo morda zdravnik moral
spremeniti va§ odmerek zdravila Aripiprazol Mylan ali drugih zdravil. Zlasti je pomembno, da svojega
zdravnika obvestite, ¢e jemljete naslednja zdravila:

. zdravila proti motnjam srénega ritma (kot so kinidin, amiodaron, flekainid),

. antidepresive (kot so paroksetin, venlafaksin in fluoksetin) ali pripravke rastlinskega izvora (kot
je Sentjanzevka) proti depresiji in tesnobnosti,

. dolocene antibiotike, ki se uporabljajo za zdravljenje tuberkoloze (kot sta rifampicin in rifabutin),



. zdravila proti glivicam (kot sta ketokonazol in itrakonazol),

. dolocena zdravila za zdravljenje okuzbe s HIV (kot so efavirenz, nevirapin, zaviralci proteaz, npr.
indinavir, ritonavir),

. antikonvulzive, ki se uporabljajo za zdravljenje epilepsije (kot so karbamazepin, fenitoin,
fenobarbital in primidon).

Ta zdravila lahko povecajo tveganje za nezelene ucinke ali zmanjsajo ucinek zdravila Aripiprazol
Mylan. Ce opazite kakr$en koli neobi¢ajen simptom ob jemanju katerega od teh zdravil skupaj z
zdravilom Aripiprazol Mylan, obis¢ite zdravnika.

Zdravila, ki povecajo raven serotonina, navadno uporabljamo za bolezni, vklju¢no z depresijo,
generalizirano anksiozno motnjo, obsesivno-kompulzivno motnjo (OCD - obsessive compulsive
disorder) in socialno fobijo, kot tudi migrene in bolecine:

. triptane, tramadol in triptofan navadno uporabljamo za bolezni, vklju¢no z depresijo,
generalizirano anksiozno motnjo, obsesivno-kompulzivno motnjo (OCD) in socialno fobijo, kot
tudi za migrene in bolecCine,

. SSRI (selektivni zaviralci prevzema serotonina) (kot sta paroksetin in fluoksetin) uporabljamo za
depresijo, OCD, paniko in anksioznost,

. druge antidepresive (kot sta venlafaksin in triptofan) uporabljamo za veliko depresijo,

. tricikli¢ne antidepresive (kot sta klomipramin in amitriptilin) uporabljamo za depresijo,

. Sentjanzevko (Hypericum perforatum) uporabljamo kot pripravek rastlinskega izvora za blage
oblike depresije,

. zdravila proti bole¢inam (kot sta tramadol in petidin) uporabljamo za ublazitev bolecine,

. triptane (kot sta sumatriptan in zolmitriptan) uporabljamo za zdravljenje migrene.

Ta zdravila lahko povegajo tveganje za nezelene udinke. Ce opazite kakrsen koli neobigajen simptom ob
jemanju katerega od teh zdravil skupaj z zdravilom Aripiprazol Mylan, obis¢ite zdravnika.

Zdravilo Aripiprazol Mylan skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Zdravilo Aripiprazol Mylan lahko jemljete ne glede na obroke.
Alkoholu se je treba izogibati.

Nose¢nost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Pri novorojenckih mater, ki so v zadnjih treh mesecih noseénosti uporabljale aripiprazol, se lahko
pojavijo naslednji simptomi: tresenje, okornost ali Sibkost misic, zaspanost, nemir, tezave z dihanjem in
motnje hranjenja. Ce pri otroku opazite katerega koli od teh simptomov, se posvetujte z zdravnikom.

Dojenje

Ce prejemate zdravilo Aripiprazol Mylan, vam bo zdravnik pomagal pri odlo¢itvi glede dojenja z
upostevanjem prednosti dojenja za otroka in prednosti zdravljenja za vas. Odlocite se samo za
zdravljenje ali samo za dojenje. Ce prejemate to zdravilo, se z zdravnikom posvetujte o najprimernejsih
nacinih hranjenja otroka.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Med zdravljenjem s tem zdravilom se lahko pojavijo sedacija, zaspanost, omedlevica, zamegljen vid in
dvojni vid (glejte poglavije 4).

To je treba upostevati, ko je potrebna popolna zbranost, npr. pri voznji avtomobila ali upravljanju
strojev.



Zdravilo Aripiprazol Mylan vsebuje natrij.
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na tableto, kar v bistvu pomeni “’brez natrija’’.

3. Kako jemati zdravilo Aripiprazol Mylan

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoc¢eni odmerek za odrasle je 15 mg enkrat na dan, toda vas zdravnik vam lahko predpise
odmerek, ki je manjsi ali ve¢ji, do najve¢ 30 mg enkrat na dan.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Zdravnik lahko predpise to zdravilo v majhnem zacetnem odmerku v obliki peroralne raztopine (tekoc¢ine).
Odmerek lahko nato postopoma povecuje do priporoéenega odmerka za mladostnike, ki je 10 mg
enkrat na dan. Zdravnik vam lahko predpise manjsi ali vecji odmerek. Najveéji odmerek je 30 mg
enkrat na dan.

Ce menite, da je u¢inek zdravila Aripiprazol Mylan premoc¢an ali presibak, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom.

Prizadevajte si vzeti zdravilo Aripiprazol Mylan vsak dan ob istem ¢asu. Ni pomembno, ali ga
vzamete s hrano ali brez nje, vedno pa tableto vzemite z vodo in jo pogoltnite celo.

Tudi ¢e se poéutite bolje, ne spreminjajte dnevnega odmerka in ne nehajte jemati zdravila Aripiprazol
Mylan, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Ce ste vzeli vegji odmerek zdravila Aripiprazol Mylan, kot bi smeli

Ce ugotovite, da ste vzeli ve¢ zdravila Aripiprazol Mylan, kot vam je priporo¢il zdravnik (ali &e je vase
zdravilo Aripiprazol Mylan vzel kdo drug), se takoj posvetujte s svojim zdravnikom. Ce ga ne morete
dobiti, pojdite v najbliZjo bolnisnico in Skatlo z zdravilom vzemite s seboj.

Bolniki, ki so vzeli ve¢ji odmerek aripiprazola, kot bi smeli, so imeli naslednje simptome:
. hitro bitje srca, vznemirjenost/agresivnost, tezave pri govoru;

. nenavadne gibe (posebno v miSicah obraza ali jezika) in zmanjSano stopnjo zavesti.

Drugi simptomi lahko vkljucujejo:

. akutno zmedenost, krée (epilepsijo), komo, kombinacijo zviSane telesne temperature, hitrega
dihanja, znojenja;
. okorelost miSic in omoti¢nost ali zaspanost, upocasnjeno dihanje, dusenje, visok ali nizek krvni

tlak, motnje srénega ritma.
Ce imate kateri koli zgoraj omenjeni simptom, se takoj obrnite na zdravnika ali bolnignico.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Aripiprazol Mylan

Ce ste pozabili vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite, vendar ne vzemite dveh odmerkov v
enem dnevu.

Ne vzemite dvojnega odmerka, da bi nadomestili izpus¢en odmerek.

(:Je prenehate jemati zdravilo Aripiprazol Mylan
Ceprav se pocutite bolje, zdravljenja ne smete prekiniti. Pomembno je, da zdravljenje z zdravilom
Avripiprazol Mylan nadaljujete tako dolgo, kot vam je svetoval zdravnik.



Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite katerega koli izmed naslednjih neZelenih u¢inkov, se takoj posvetujte z zdravnikom ali
poisc¢ite medicinsko pomoc:

Neznana pogostnost:

o huda alergijska reakcija (npr. otekanje ust, jezika, obraza in grla, srbenje, koprivnica),
o misli na samomor ali poskus samomora,
o kombinacija zviSane telesne temperature, togost misic, hitrejSe dihanje, znojenje, zmanjsana

zavest in nenadne spremembe krvnega tlaka in hitrosti bitja srca, omedlevica (maligni
nevrolepti¢ni sindrom),

o nepravilen sréni utrip ali preskoki v utripu, kar lahko povzro¢i vrtoglavico ali plapolanje v
prsnem kosu,

o sréni infarkt, ki povzroc¢i hudo bole¢ino v prnem ko$u z mravljin¢enjem, znojenje, tezave z
dihanjem in obcutek omotice,

o krvni strdki v venah, zlasti v nogah (simptomi vklju¢ujejo otekanje, bole¢ino in rdecico v nogi),
ki lahko potujejo po krvnih Zilah v pljuca, kar povzroci bole¢ino v prsnem kosu in tezave z
dihanjem,

o epilepti¢ni napad ali kr¢i,

o odtegnitveni simptomi pri novorojenckih v primeru izpostavljenosti med nosec¢nostjo,

o serotoninski sindrom (reakcija, ki lahko povzro¢i obéutek velike sre¢e, zaspanost, okornost,

nemirnost, obcutek pijanosti, zvisano telesno temperaturo, znojenje ali rigidnost misic)

Povejte svojemu zdravniku, ¢e opazite kar koli od naslednjega, saj so to lahko znaki resnejse
teZave, ki zahteva pozornost:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
o pojav sladkorne bolezni, z znaki kot so izredna Zeja, izlo¢anje vecje koli¢ine urina, povecanje
apetita in ob¢utek Sibkosti.

Neznana pogostnost:

o pogoste okuzbe, kot so vneto grlo, zviSana telesna temperatura ali razjede v ustih, ki lahko
nastanejo zaradi nenormalno majhnega Stevila belih krvnih celic,

o poslabsanje obstoje¢e sladkorne bolezni, vklju¢no s ketoacidozo (ketone v krvi in urinu) ali
koma,

° huda bole¢ina v trebuhu, ki se Siri v hrbet, ki lahko nastane zaradi vnetja trebusne slinavke,

o porumenelost koze in beloénic, boleéina v trebuhu z zvi$ano telesno temperaturo, bledo blato,
temen urin in splo$no slabo pocutje. To so lahko znaki tezav z jetri (kot je vnetje jeter in
odpoved jeter).

o nenavadna Sibkost, bolecina ali napetost miSic, ki lahko pomeni nenormalno razgradnjo misic

in ki lahko vodi do tezav z ledvicami.
Drugi mozZni neZeleni u¢inki vkljucujejo:
Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

o tezave s spanjem,
° obcutek tesnobe,



obcutek nemira in nezmoznost sedenja ali stanja pri miru,
nenadzorovano trzanje ali sunkoviti gibi, nemirne noge,
drgetanje,

glavobol,

utrujenost,

zaspanost,

omoti¢nost,

zamegljen vid,

zmanjS$ano ali oteZeno odvajanje blata,

prebavne motnje,

slabost,

vecja kolicina sline v ustih kot obi¢ajno,

bruhanje,

utrujenost.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

depresija,

spremenjeno ali povecano spolno zanimanje,

nenadzorovani gibi ust, jezika in udov (tardivna diskinezija),

bolezen miSic, ki povzroca kréenje misic (distonija),

dvojni vid,

pospesen sréni utrip,

znizanje krvnega tlaka ob vstajanju, ki lahko povzroci vrtoglavico, omotico ali izgubo zavesti,
kolcanje (kratko in nehoteno kréenje misice trebusne prepone),

krvne preiskave: zviSane ravni sladkorja ali hormona prolaktina.

O naslednjih nezelenih uginkih so porocali v obdobju trzenja peroralne oblike aripiprazola; pogostnost
pojavljanja le-teh pa ni znana:

nizke ravni trombocitov,

izguba apetita (nejesénost),

zmanj$anje telesne mase,

povecanje telesne mase,

agresivnost,

vznemirjenost,

zivénost,

motnje govora,

pocasnejse bitje srca,

visok krvni tlak,

nenadna nepojasnjena smrt,

izguba zavesti,

nakljucno vdihanje hrane s tveganjem za pljucnico (okuzba pljuc),
kréi misic v grlu,

tezave pri poziranju,

driska,

nelagodje v trebuhu,

nelagodje v Zelodcu,

kozni izpuscaj (opazna sprememba v strukturi ali barvi vase koze),
obcutljivost na svetlobo,

nenavadno izpadanje ali redéenje las,

prekomerno potenje,



bole¢ine v miSicah,

togost,

nehoteno uhajanje urina (inkontinenca),

tezave pri odvajanju urina,

dolgotrajna in/ali boleca erekcija,

tezave z uravnavanjem jedrne telesne temperature ali pregretje,

bolecina v prsih,

zatekanje rok, gleznjev ali stopal,

krvne preiskave: zvecanje ali nihanje ravni sladkorja v krvi, zmanj$ana raven natrija, zveana

raven jetrnih encimov, zvisana raven glikoziliranega hemoglobina,

o nezmoznost upreti se impulzu, teznji ali skuSnjavi po dejanjih, ki bi lahko $kodila vam ali
drugim, kot so:

— mocna Zelja po ¢ezmernem hazardiranju ne glede na posledice za vas ali za druzino,

—  spremenjeno ali povecano spolno zanimanje in vedenje, ki vam ali drugim povzroca
znatno zaskrbljenost, na primer povecan libido,

—  Cezmerno nakupovanje, ki ga ne morete nadzorovati,

—  prenajedanje (uzivanje velikih koli¢in hrane v kratkem obdobju) ali kompulzivno uzivanje
hrane (uzivanje vecjih koli¢in hrane od normalnih in vec, kot je potrebno za poteSitev
lakote),

— nagnjenost k tavanju.

Obvestite svojega zdravnika, ¢e opazite katero od navedenih vedenjskih sprememb. Z vami se bo
pogovoril o na¢inih obvladovanja ali zmanjSanja simptomov.

Pri starejsih bolnikih z demenco so med jemanjem aripiprazola porocali o ve¢ smrtnih primerih. Poleg
tega so porocali tudi o primerih mozganske kapi ali "male" kapi.

Dodatni nezeleni uginki pri otrocih in mladostnikih

Nezeleni ucinki pri mladostnikih, starih 13 let in starejsih, so bili po pogostnosti in vrsti podobni
nezelenim uc¢inkom pri odraslih, z izjemo naslednjih: zaspanost, nenadzorovani trzaji ali nehotni gibi,
nemirnost in utrujenost, ki so bili zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov), ter
bolec¢ina v zgornjem predelu trebuha, suha usta, hiter sréni utrip, poveéanje telesne mase, povecan
apetit, trzanje misic, nenadzorovano gibanje udov in omotica, e posebej pri vstajanju iz lezecega ali
sedecega polozaja, ki so bili pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 100 bolnikov).

Poroc¢anje o nezelenih ué¢inkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, Ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uginkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.


http://www.jazmp.si/

5. Shranjevanje zdravila Aripiprazol Mylan
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem
omotu, plastenki in na skatli za oznako ’EXP:*’. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan
navedenega meseca.

To zdravilo ne potrebuje posebnih pogojev za shranjevanje.
Plastenke: Uporabite v 180 dneh po odprtju.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O naginu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Aripiprazol Mylan

. Zdravilna ucinkovina je aripiprazol.
Ena tableta vsebuje 10 mg aripiprazola.
Ena tableta vsebuje 15 mg aripiprazola.

. Druge sestavine so manitol, mikrokristalna celuloza, premrezeni natrijev karmelozat,
hidroksipropilceluloza in magnezijev stearat.

Izgled zdravila Aripiprazol Mylan in vsebina pakiranja
Tablete Aripiprazol Mylan 10 mg so bele do sivobele, okrogle, plos¢ate s prirezanim robom,
premera priblizno 6 mm in z vtisnjeno oznako ’M’’ na eni strani tablete in *’AT6’” na drugi strani.

Tablete Aripiprazol Mylan 15 mg so bele do sivobele, okrogle, plos¢ate s prirezanim robom,
premera priblizno 7,1 mm in z vtisnjeno oznako ’M’’ na eni strani tablete in *’AT7’’ na drugi strani.

10 mg in 15 mg tablete zdravila Aripiprazol Mylan so na voljo v pakiranjih s pretisnimi omoti po 14,
28, 30, 49, 56 in 98 tablet; v pakiranjih z enoodmernimi pretisnimi omoti po 28 in 98 tablet in v
plastenkah, ki vsebujejo 30, 100, 250 in 500 tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;j.

Nacin in rezim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalci

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Mylan S.A.S,

117, Allée des Parcs,

69800 Saint-Priest,

Francija

Izdelovalci
McDermott Laboratories Limited t/a Gerard,



Laboratories t/a Mylan Dublin,

35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13,

Irska

Mylan B.V.,

Dieselweg 25, Bunschoten Spakenburg,
3752LB,

Nizozemska

Mylan Hungary Kft., H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Madzarska

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Hrvaska Avripiprazol Mylan 10 mg, 15 mg, 30 mg tablete

Ceska Republika Aripiprazol Mylan

Ciper Avripiprazole Mylan

Estonija Avripiprazole Mylan

Francija Aripiprazole Mylan 5 mg, 10 mg, 15 mg, 30 mg, comprimé
Nemcija Aripiprazol Mylan 5 mg, 10 mg, 15 mg, 30 mg Tabletten
Gréija Avripiprazole Mylan

Madzarska Avripiprazol Mylan 15 mg, 30 mg tabletta

Islandija Aripiprazole Mylan

Italija Avripiprazolo Mylan

Latvija Avripiprazole Mylan 15 mg tabletes

Litva Aripiprazole Mylan 15 mg tabletés

Malta Avripiprazole Mylan 5 mg, 10 mg, 15 mg, 30 mg Tablets
Nizozemska Avripiprazol Mylan 5 mg, 10 mg, 15 mg, 30 mg, tabletten
Norveska Aripiprazole Mylan

Poljska Aripiprazole Mylan

Portugalska Acripiprazol Mylan

Slovenija Avripiprazol Mylan 10 mg, 15 mg tablete

Spanija Aripiprazol Mylan 5 mg, 10 mg, 15 mg comprimidos EFG
Svedska Avripiprazole Mylan

Velika Britanija Avripiprazole Mylan Tablets 5 mg, 10 mg, 15 mg, 30 mg

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 22. 2. 2018.
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