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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Aripiprazol STADA 300 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabila cu eliberare
prelungita

Aripiprazol STADA 400 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabila cu eliberare
prelungita

aripiprazol

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

e Daci aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

e Dacd aveti orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Aripiprazol STADA si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Aripiprazol STADA
3. Cum sd utilizati Aripiprazol STADA

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Aripiprazol STADA

6. Continutul ambalajului si alte informatii

o

Ce este Aripiprazol STADA si pentru ce se utilizeaza

Aripiprazol STADA contine substanta activa aripiprazol, intr-un flacon. Aripiprazol apartine unei
clase de medicamente numite antipsihotice. Aripiprazol STADA este utilizat pentru tratamentul
schizofreniei - o boald cu simptome cum sunt auzirea, vederea sau simtirea unor lucruri care nu exista,
suspiciune, convingeri gresite, vorbire si comportament incoerente si lipsa emotiilor. Este posibil ca
persoanele cu aceasta tulburare sa se simtd, de asemenea, deprimate, vinovate, anxioase sau incordate.

Aripiprazol STADA este pentru administrare la pacienti adulti cu schizofrenie, care sunt stabilizati
suficient in timpul tratamentului cu aripiprazol utilizat pe cale orala.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Aripiprazol STADA

Nu luati Aripiprazol STADA
e dacd sunteti alergic la aripiprazol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

Atentionari si precautii
Inainte de a vi se administra Aripiprazol STADA, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

In timpul tratamentului cu acest medicament au fost raportate ganduri si comportamente suicidare.
Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti orice ganduri sau sentimente de a va face rau
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inainte sau dupa ce luati Aripiprazol STADA.

Inainte de tratamentul cu Aripiprazol STADA, spuneti medicului dumneavoastra daci aveti:

stare de agitatie acutd sau o stare psihotica severa

probleme ale inimii sau ati avut vreodata accident vascular cerebral, in special daca stiti ca aveti
alti factori de risc pentru accident vascular cerebral

glicemie ridicata (caracterizata prin simptome cum sunt sete excesiva, eliminarea unor cantitati
mari de urind, cresterea poftei de mancare si senzatie de sldbiciune) sau aveti in familie persoane
cu diabet zaharat

convulsii (crize epileptice) deoarece este posibil ca medicul dumneavoastra sa va monitorizeze
mai atent

miscdri involuntare, neregulate ale muschilor, Tn special la nivelul fetei

combinatie de febra, transpiratii, respiratie mai rapida, rigiditate musculara si moleseala sau
somnolenta (pot fi semne ale sindromului neuroleptic malign)

dementa (pierderea memoriei si a altor abilitati mentale), in special daca sunteti Tn varsta

boli cardiovasculare (boli ale inimii si ale sistemului circulator), persoane cu boli cardiovasculare
in familie, accident vascular cerebral sau accident vascular cerebral ischemic tranzitoriu, tensiune
arteriald anormala

batai neregulate ale inimii sau altcineva din familia dumneavoastra are istoric de batai neregulate
ale inimii (include prelungirea intervalului QT, observata prin monitorizarea pe
electrocardiograma, ECG)

cheaguri de singe sau istoric in familie de cheaguri de sange deoarece antipsihoticele au fost
asociate cu formarea cheagurilor de sange

orice dificultati la inghitire

experiente anterioare de practicare excesiva a jocurilor de noroc

probleme severe la nivelul ficatului.

Daca observati ca luati in greutate, aveti miscari anormale si somnolenta care va afecteaza activitatea
zilnica obisnuita, aveti orice dificultate la Inghitire sau aveti simptome alergice, va rugdm sa va
adresati imediat medicului dumneavoastra.

Spuneti medicului dumneavoastra dacd dumneavoastra sau familia/ persoanele care va ingrijesc
observa ca prezentati dorinte/nevoi de a vd comporta intr-un mod neobisnuit pentru dumneavoastra si
nu puteti rezista impulsurilor, nevoii sau tentatiei de a desfagura anumite actiuni care v-ar putea face
rau dumneavoastra sau celor din jur. Acestea se numesc tulburari de control al impulsurilor si pot
include tulburari comportamentale precum dependente de jocuri de noroc, méancatul sau cumparaturile
in exces, 0 preocupare anormala pentru sex cu o intensificare a gdndurilor si sentimentelor de natura
sexuald.

Medicul dumneavoastra poate fi nevoit sa va modifice doza sau si va opreasca tratamentul.

Acest medicament poate cauza somnolentd, scaderea tensiunii arteriale la ridicarea in picioare,
ameteald si modificéri ale capacitatii dumneavoastra de deplasare si de mentinere a echilibrului, ceea
ce poate duce la caderi. Trebuie exercitata precautie, in special daca sunteti un pacient varstnic sau
aveti un fizic slabit.

Copii si adolescenti
Nu utilizati acest medicament la copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani. Nu este cunoscut daca
utilizarea la acesti pacienti este sigura si eficace.

Aripiprazol STADA impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra dacéa luati, ati luat recent sau este posibil sa luati orice alte
medicamente.

Medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale: Aripiprazol STADA poate creste efectul
medicamentelor care scad tensiunea arteriala. Aveti grija sa spuneti medicului dumneavoastra daca
luati un medicament pentru scaderea tensiunii arteriale.



Aripiprazol STADA luat impreuna cu anumite medicamente poate sa insemne ca medicul trebuie sa
modifice doza pentru Aripiprazol STADA sau pentru celelalte medicamente. In special, este important
s spuneti medicului dumneavoastra daca luati urmatoarele:

e medicamente pentru corectarea batailor inimii (cum sunt chinidina, amiodarona, flecainida)

e antidepresive sau medicamente pe baza de plante medicinale utilizate in tratamentul depresiei si
anxietatii (cum sunt fluoxetina, paroxetina, sunatoare)

e medicamente antifungice (cum este itraconazol)

e ketoconazol (utilizat in tratamentul sindromului Cushing, cand corpul produce cortizol in exces)

e anumite medicamente pentru tratamentul infectiei cu HIV (cum sunt efavirenz, nevirapina si
inhibitori de proteaza, de exemplu, indinavir, ritonavir)

e anticonvulsivante utilizate pentru tratamentul epilepsiei (cum sunt carbamazepina, fenitoina,
fenobarbital)

e anumite antibiotice utilizate pentru tratarea tuberculozei (rifabutina, rifampicind)

e medicamente care sunt cunoscute ca prelungesc intervalul QT.

Aceste medicamente pot creste riscul de reactii adverse sau scadea efectul Aripiprazol STADA; daca
aveti orice simptom neobisnuit cand luati aceste medicamente impreuna cu Aripiprazol STADA,
trebuie sa va adresati medicului.

Medicamentele care cresc concentratia de serotonind sunt utilizate, de obicei, in afectiuni care includ
depresia, tulburarea de anxietate generalizata, tulburarea obsesiv-compulsiva (TOC) si fobia sociala,
precum si migrena si durerea:

e triptani, tramadol si triptofan, utilizate pentru afectiuni care includ depresia, tulburarea de
anxietate generalizata, tulburarea obsesiv-compulsiva (TOC) si fobia sociala, precum si migrena si
durerea

ISRS (cum sunt paroxetina si fluoxetind), utilizati pentru depresie, TOC, panica si anxietate

alte antidepresive (cum sunt venlafaxina si triptofan), utilizate in depresia majora

antidepresive triciclice (cum sunt clomipramina si amitriptilind), utilizate pentru boala depresiva
sundtoare (Hypericum perforatum), un medicament pe baza de plante medicinale pentru depresia
usoara

analgezice (cum sunt tramadolul si petidina), utilizate pentru calmarea durerii

e triptani (cum sunt sumatriptan si zolmitripitan), utilizati pentru tratamentul migrenei.

Aceste medicamente pot creste riscul de reactii adverse; daca aveti orice simptom neobisnuit cand
luati aceste medicamente impreund cu Aripiprazol STADA, trebuie sa va adresati medicului.

Aripiprazol STADA impreuni cu alcool
Alcoolul trebuie sa fie evitat.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Nu trebuie s vi se administreze Aripiprazol STADA daca sunteti gravida, cu exceptia cazului in
care ati discutat acest lucru cu medicul dumneavoastrd. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra
daca sunteti gravida, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida.

Urmatoarele simptome pot aparea la nou-néscutii ai cdror mame primesc tratament cu Aripiprazol
STADA in ultimele trei luni de sarcina (ultimul trimestru):

tremuraturi, rigiditate si/sau slabiciune musculara, somnolenta, neliniste, probleme de respiratie si
alaptarea cu dificultate.

In cazul in care copilul dumneavoastra dezvolta oricare dintre aceste simptome, trebuie sa contactati
medicul.



Daca vi se administreaza Aripiprazol STADA, medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra
daca trebuie sa aldptati, avand in vedere beneficiul tratamentului pentru dumneavoastra si beneficiul
alaptarii pentru copil. Nu trebuie sa le faceti pe amandoua. Adresati-va medicului dumneavoastra
pentru informatii privind cea mai buna modalitate de a va hrani copilul daca vi se administreaza
Aripiprazol STADA.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In timpul tratamentului cu acest medicament poate si apara ameteala si tulburiri de vedere (vezi
punctul 4). Acest aspect trebuie luat in considerare in cazuri unde este necesara o stare de atentie
maxima, de exemplu, la conducerea unei masini sau folosirea utilajelor.

Aripiprazol STADA contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) intr-o doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Aripiprazol STADA

Aripiprazol STADA este disponibil sub forma de pulbere, pe care medicul dumneavoastra sau
asistenta medicald o vor prepara intr-o suspensie.

Medicul dumneavoastra va stabili doza corectd de Aripiprazol STADA pentru dumneavoastra. Doza
initiala recomandata este 400 mg, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra a decis sa va
administreze o doza initiald sau de continuare mai mica.

In prima zi vi se administreaza o injectie cu Aripiprazol STADA, iar tratamentul cu aripiprazol pe cale
orala va continua timp de 14 zile dupa prima injectie.

Dupa aceea, tratamentul va este administrat sub forma de injectii de Aripiprazol STADA, cu exceptia
cazului 1n care medicul dumneavoastra va spune altfel.

Medicul dumneavoastra va va administra suspensia sub forma unei injectii unice in muschiul fesier
sau deltoid (fesd sau umar), in fiecare luna. Este posibil sa simtiti o durere usoara in timpul injectiei.
Medicul dumneavoastra va schimba locul injectiei intre partea stanga si partea dreapta a corpului.
Injectiile nu vor fi administrate intravenos.

Daci vi se administreaza mai mult Aripiprazol STADA decat trebuie

Acest medicament vi se va administra sub supraveghere medicala; este prin urmare putin probabil sa
vi se administreze prea mult. Daca va ingrijesc mai multi medici, trebuie sa 1i spuneti fiecaruia ca vi se
administreaza Aripiprazol STADA.

Pacientii cérora li s-a administrat prea mult din acest medicament au prezentat urmatoarele simptome:
* batai rapide ale inimii, neliniste/agresivitate, probleme de vorbire.
* migcdri anormale (in special la nivelul fetei sau limbii) si un nivel scazut al starii de constienta.

Alte simptome pot include:

» confuzie acut, crize convulsive (epilepsie), comd, asocierea de febra cu respiratie mai rapida si
transpiratie,

» rigiditate musculara si moleseald sau somnolenta, respiratie mai lenta, sufocare, tensiune arteriala
mare sau mica, batdi anormale ale inimii.

Adresati-va imediat medicului sau celui mai apropiat spital daca prezentati oricare dintre manifestarile
de mai sus.

Daca omiteti o injectie cu Aripiprazol STADA
Este important sd nu omiteti doza dumneavoastra programata. Trebuie s vi se administreze o injectie
in fiecare lund, dar nu mai devreme de 26 de zile de la ultima injectie. Daca omiteti o injectie, trebuie
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sd 1l contactati pe medicul dumneavoastra pentru a va programa urmétoarea injectie cat mai curand
posibil.

Daca opriti administrarea Aripiprazol STADA
Nu opriti tratamentul numai pentru ca va simtiti mai bine. Este important sa continuati tratamentul cu
Aripiprazol STADA pe durata de timp recomandata medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave:

* o combinatie a oricdrora dintre aceste simptome: somnolenta excesiva, ameteala, confuzie,
dezorientare, dificultati de vorbire, dificultate la mers, rigiditate musculara sau tremuraturi, febra,
slabiciune, iritabilitate, agresivitate, anxietate, crestere a tensiunii arteriale sau crize epileptice care
pot duce la pierderea starii de congtienta.

* migcare anormald, in principal la nivelul fetei sau limbii, astfel incat este posibil ca medicul
dumneavoastra sa doreascd sa va scada doza.

* dacd aveti simptome de umflare, durere si Inrosire la nivelul piciorului, deoarece aceasta poate
insemna ca aveti un cheag de sange, care poate circula prin vasele de sdnge catre plaméni,
provocénd durere 1n piept si dificultati de respiratie. Daca observati oricare dintre aceste
simptome, solicitati imediat asistentd medicala.

* o combinatie de febra, respiratie mai rapida, transpiratie, rigiditate musculara si moleseald sau
somnolenta, care poate fi un semn al unei afectiuni numite sindrom neuroleptic malign (SNM).

+ senzatie de sete mai puternicd decat de obicei, nevoie de a urina mai mult decat de obicei, senzatie
foarte puternica de foame, senzatie de slibiciune sau oboseald, greata (senzatie de rau), stare de
confuzie sau respiratie cu miros de fructe, care pot fi semne ale diabetului zaharat.

» ganduri sau comportamente suicidare sau ganduri si sentimente de a va face rau.

De asemenea, reactiile adverse prezentate mai jos pot sa apara dupa tratamentul cu Aripiprazol
STADA. Adresati-va medicului dumneavoastrd sau asistentei medicale daca prezentati oricare dintre
aceste reactii adverse:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):

» crestere In greutate

» diabet zaharat

* scddere in greutate

» senzatie de neliniste

* senzatie de anxietate

* incapacitate de a sta nemiscat, dificultate de a sta nemiscat

+ dificultate de adormire (insomnie)

» rezistenta spastica la mobilizarea pasiva (in timp ce muschii se contracta i se relaxeaza), crestere
anormald a tonusului muscular, miscare lenta a corpului

» acatizie (o senzatie neplacuta de neliniste interioara si o nevoie irezistibila de a va misca in
permanenta)

e tremuraturi

* miscari de necontrolat, spastice sau miscari spasmodice

* modificdri ale nivelului de alertd, moleseala

* somnolenta

* ameteald

*  durere de cap



gurd uscata

rigiditate musculara

imposibilitatea de a avea sau de a mentine o erectie in timpul actului sexual

durere la locul injectiei, intarire a pielii la locului injectiei

slabiciune, pierdere a fortei sau oboseala extrema

la analizele de sange, este posibil ca medicul dumneavoastra sa observe niveluri crescute de
creatinfosfokinaza in sangele dumneavoastra (enzima importanta pentru functionarea muschilor)

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

concentratie scdzutd a unui anumit tip de celule albe din sdnge (neutropenie), concentratie scazuta
a hemoglobinei sau numar scazut de celule rosii in sdnge, concentratie scazuta a trombocitelor in
sange

reactii alergice (hipersensibilitate)

concentratii reduse sau crescute ale hormonului prolactind in sdnge

glicemie crescuta

cresterea grasimilor In sdnge, precum colesterol crescut, trigliceride crescute, si de asemenea nivel
de colesterol si trigliceride scazut

cresterea concentratiilor de insulind, un hormon care regleaza valorile glicemiei

crestere sau reducere a poftei de mancare

ganduri de sinucidere

tulburare mintala caracterizata prin pierderea contactului sau contact pierdut cu realitatea
halucinatii

idei delirante

cresterea apetitului sexual

reactie de panica

depresie

labilitate afectiva

stare de indiferenta cu lipsa emotiilor, sentimente de disconfort emotional si mintal

tulburari ale somnului

scragnirea dintilor sau inclestarea gurii

interes sexual redus (libido scazut)

dispozitie modificata

probleme musculare

miscari musculare pe care nu le puteti controla, cum sunt grimase, plescait si miscari de limba. De
obicei, afecteaza mai intai fata si gura, insa pot afecta si alte parti ale corpului.

Acestea pot fi semne ale unei afectiuni denumite ,,dischinezie tardiva”.

parkinsonism — o afectiune medicald cu multe simptome diverse, care includ miscéri putine sau
lente, incetinire a gandirii, miscari sacadate la indoirea membrelor (rigiditate de tip roatd dintatd),
pasi grabiti, mers tarsdit, tremurat, expresie a fetei redusa sau absenta, rigiditate musculara, saliva
in exces care se scurge din gura

probleme de miscare

agitatie extrema si agitatia picioarelor

afectarea simtului gustului si mirosului

privire fixa a ochilor

vedere Incetosata

durere la nivelul ochilor

vedere dubla

sensibilitate la lumina a ochilor

batai anormale ale inimii, batdi lente sau rapide ale inimii, conducere electrica anormala a inimii,
rezultate anormale ale traseului (ECG) al inimii

tensiune arteriala mare

ameteala la ridicarea in picioare din pozitie intins sau asezat din cauza scéderii bruste a tensiunii
arteriale

tuse

sughit

boala de reflux gastroesofagian. Cantitate excesiva de suc gastric care se scurge Tnapoi (reflux) in
esofag (gatlej sau tubul care uneste gura cu stomacul, prin care trece bolul alimentar), cauzand
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reflux acid la stomac si posibil afectarea esofagului
senzatie de reflux acid la stomac
varsaturi
diaree
greatd (stare de rau)
durere la stomac
disconfort gastric
constipatie
scaune frecvente
saliva abundenta in gura, mai mult decat este normal
cadere anormala a parului
acnee, afectiune a pielii n care nasul si obrajii sunt neobisnuit de rosii, eczema, Intarire a pielii
rigiditate musculard, spasme musculare, zvacniri ale muschilor, contracturi ale muschilor, durere
musculara (mialgie), durere in extremitati
durere articulara (artralgie), durere de spate, amplitudine redusa a mobilitatii articulare, rigiditate a
gatului, capacitate limitata de a deschide gura
pietre la rinichi, zahar (glucoza) in urina
scurgere spontand de lapte din sani (galactoree)
marire a sanilor la barbati, sensibilitate a sanilor, uscaciune vaginala
febra
pierderea fortei musculare
tulburari de mers
disconfort la nivelul pieptului
reactii la locul injectiei, cum sunt Inrosire, umflare, disconfort si mancarime la locul injectiei
sete
letargie
posibile rezultate anormale la testele functiei hepatice
la testele recomandate medicul dumneavoastra poate sd va gaseascd in sange:
o enzime hepatice crescute
alanin-aminotransferaza crescuta
gama-glutamil aminotransferaza crescuta
bilirubina crescutd in singele dumneavoastra
aspartat aminotransferaza crescuta
zahar 1n sdnge crescut sau scazut
hemoglobina glicozilata crescuta
cantitati mai mici de colesterol in sdngele dumneavoastra
cantitdti mai mici de trigliceride in sdngele dumneavoastra
circumferintd mai mare a taliei

O O O OO O O O O

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate dupa punerea pe piatd a medicamentelor care contin
aceeasi substanta activa si care sunt utilizate pe cale orald, dar frecventa de aparitie a acestora este
necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

numdr scazut de celule albe 1n sange
reactie alergica (de exemplu, umflare la nivelul gurii, limbii, fetei si gatului, méncarime,
papule), eruptie trecatoare pe piele
batai neobignuite ale inimii, moarte subita inexplicabild, infarct miocardic
cetoacidoza diabetica (prezenta cetonelor in sdnge si urind) sau coma
pierdere a poftei de mancare (anorexie), dificultate la inghitire
sodiu scazut in sange
tentativa de suicid sau suicid
incapacitatea de a rezista impulsurilor, nevoii sau tentatiei de a desfasura o activitate care ar putea
sd va facd rau dumneavoastra sau celorlalti, care pot include:
o dependenta patologica de jocuri de noroc, indiferent de posibilele consecinte asupra
dumneavoastra sau a familiei
o modificarea sau cresterea apetitului sau comportamentului sexual cu consecinte
semnificative asupra dumneavoastra sau a celorlalti, de exemplu cresterea dorintei sexuale
o dorintd necontrolatd pentru cumparaturi sau cheltuieli

7



o cresterea apetitului alimentar (consumul de cantititi mari de alimente intr-o perioada
scurtd de timp) sau dorintd necontrolatd/compulsiva de a manca (consumul de alimente
mai mare decat in mod normal si mai mult decat este necesar pentru a satisface foamea)

o tendinta de a hoinari

Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre aceste manifestari; acesta va
discuta modalitatile de gestionare sau de a reduce aceste simptome.

nervozitate

agresivitate

sindrom neuroleptic malign (un sindrom cu simptome precum febra, rigiditate musculara,
respiratie mai rapida, transpiratii, stare redusa de constienta si modificari subite ale tensiunii
arteriale si frecventei batailor inimii)

convulsii (crize convulsive)

sindrom serotoninergic (o reactie care poate provoca senzatii de fericire extrema, moleseala,
neindemanare, agitatie, senzatie de betie, febra, transpiratie sau rigiditate musculara)

tulburari de vorbire

probleme ale inimii care includ torsada varfurilor, oprirea inimii, batai neregulate ale inimii care
se pot datora impulsurilor nervoase anormale la nivelul inimii, valori anormale pe ECG,
prelungirea intervalului QT

lesin

simptome legate de cheaguri de sdnge in vene, in special la membrele inferioare (simptomele
includ umflare, durere si Inrosire la nivelul membrului inferior), care se pot deplasa prin vasele de
sange pana la nivelul plaméanilor, cauzand durere 1n piept si dificultati la respiratie

spasme ale muschilor din jurul laringelui

aspirarea alimentelor n plaméni cu risc de pneumonie (infectie pulmonara)

inflamatie a pancreasului

dificultati la inghitire

insuficienta hepatica

icter (Ingélbenirea pielii si albului ochilor)

inflamatie a ficatului

eruptie trecatoare pe piele

sensibilitate la lumina a pielii

transpiratie excesiva

reactii alergice grave, cum este reactia la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice
(DRESS). DRESS apare initial sub forma unor simptome asemanatoare gripei insotite de o eruptie
trecatoare pe piele la nivelul fetei, urmate de o eruptie trecatoare pe piele extinsa, temperatura
mare, marirea ganglionilor limfatici, enzime hepatice crescute la testele de singe si numar crescut
din anumite celule albe din sange (eozinofilie)

slabiciune musculara, sensibilitate sau durere, mai ales daca in acelasi timp aveti stare de rau,
temperaturd crescuta sau urind de culoare inchisa. Acestea pot fi cauzate de o distrugere anormala
a tesutului muscular, care poate pune viata in pericol si poate duce la probleme de rinichi (o
afectiune numita rabdomiolizd)

dificultate de eliminare a urinei

pierdere necontrolata de urind (incontinenta)

simptome de sevraj la medicament la nou-nascut

erectie prelungita si/sau dureroasa

controlul dificil al temperaturii interne a corpului, sau supraincalzire

durere in piept

umflare a mainilor, gleznelor si picioarelor

la analizele de sange, este posibil ca medicul dumneavoastra sa gaseasca:

o fosfataza alcalina crecuta

o rezultate variabile 1n timpul testelor pentru determinarea zaharului in sange

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Aripiprazol STADA
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe flacon. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Inainte de deschidere
A nu se congela.

Dupa reconstituire

Stabilitatea chimica si fizica a suspensiei in timpul utilizarii a fost demonstrata timp de 6 ore la 25 °C.
Din punct de vedere microbiologic, daca metoda de deschidere a flaconului/reconstituirea suspensiei
nu exclud riscul de contaminare microbiana, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este
utilizat imediat,timpii pana la utilizarea suspensiei si conditiile de depozitare sunt in responsabilitatea
utilizatorului. Nu pastrati suspensia reconstituitd in seringa.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Aripiprazol STADA
e Substanta activa este aripiprazol.

Aripiprazol STADA 300 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabila cu eliberare prelungita
Fiecare flacon contine 300 mg aripiprazol sub forma de aripiprazol monohidrat.
Dupa reconstituire, fiecare ml de suspensie contine 200 mg aripiprazol.

Aripiprazol STADA 400 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabild cu eliberare prelungita
Fiecare flacon contine 400 mg aripiprazol sub formé de aripiprazol monohidrat.
Dupa reconstituire, fiecare ml de suspensie contine 200 mg aripiprazol.

o C(Celelalte ingrediente sunt
Pulbere
Carmeloza sodica, manitol, dihidrogen fosfat monohidrat de sodiu, hidroxid de sodiu
Solvent
Apa pentru preparate injectabile

Cum arata Aripiprazol STADA si continutul ambalajului
Aripiprazol STADA contine o pulbere si solvent pentru suspensie injectabila cu eliberare prelungita.

Aripiprazol STADA este disponibil sub forma pulbere liofilizata de culoare alba pana la aproape alba
intr-un flacon din sticld transparenta. Medicul dumneavoastra sau asistenta medicald vor prepara
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suspensia care vi se va administra ca injectie, utilizand flaconul de solvent Aripiprazol STADA,
disponibil sub forma de solutie limpede si fard culoare, intr-un flacon din sticla transparenta.

Ambalaj unic

Flacoanele umplute si sigilate (pulbere si solvent) sunt ambalate intr-o tava de plastic impreuna cu o
seringa Luer-lock de 3 ml cu ac hipodermic securizat de calibru 21 x 38 mm (1,5 inci) preatasat, o
seringa detasabila de 3 ml cu varf Luer-lock, un adaptor pentru flacon si trei ace hipodermice
securizate: un ac de calibru 23 x 25 mm (1 inci), un ac de calibru 22 x 38 mm (1,5 inci) si un ac de
calibru 21 x 51 mm (2 inci).

Ambalaj multiplu
Pachet care contine 3 ambalaje unice

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Germania

Fabricantul

Stada Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel,
Germania

Stada Arzneimitte] GmbH
Muthgasse 36/2, 1190, Wien,
Austria

Pharmathen International S.A.,
Industrial Park Sapes Rodopi Prefecture, Building Block No 5, 693 00 Rodopi,
Grecia

Pharmathen S.A., Dervenakion 6, 153 51 Pallini,
Grecia

Laboratori Fundacio Dau
C/C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca, 080840 Barcelona,
Spania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria Aripiprazol STADA 300 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Depot - Injektionssuspension

Aripiprazol STADA 400 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Depot - Injektionssuspension

Cipru Aripiprazole/STADA

Croatia Aripiprazol STADA 400 mg prasak i otapalo za suspenziju za injekciju s
produljenim oslobadanjem

Danemarca Aripiprazole STADA

Estonia Aripiprazole STADA
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Finlanda

Franta

Germania

Grecia
Italia
Letonia

Lituania

Norvegia
Portugalia
Romania

Slovacia

Slovenia

Spania

Tarile de Jos

Aripiprazole STADA 400 mg injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota
varten

ARIPIPRAZOLE EG LP 300 mg, poudre et solvant pour suspension
injectable a libération prolongée

ARIPIPRAZOLE EG LP 400 mg, poudre et solvant pour suspension
injectable a libération prolongée

Aripiprazol AL 300 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Depot-Injektionssuspension

Aripiprazol AL 400 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Depot- Injektionssuspension

Aripiprazole/STADA

Aripiprazolo EG STADA

Aripiprazole STADA 300 mg pulveris un $kidinatajs ilgstosas darbibas
injekciju suspensijas pagatavosanai

Aripiprazole STADA 400 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas
injekciju suspensijas pagatavoSanai

Aripiprazole STADA 300 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo
injekcinei suspensijai

Aripiprazole STADA 400 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo
injekcinei suspensijai

Aripiprazole STADA

Aripiprazol Stada

Aripiprazol STADA 300 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabild cu
eliberare prelungita

Aripiprazol STADA 400 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabild cu
eliberare prelungita

Aripiprazol STADA 400mg prasok a disperzné prostredie na injekénu
suspenziu s prediZzenym uvolfiovanim

Aripiprazole STADA 300 mg pulver och vitska till injektionsvitska,
depotsuspension

Aripiprazole STADA 400 mg pulver och viétska till injektionsvitska,
depotsuspension

Aripiprazol STADA 300 mg polvo y disolvente para suspension inyectable de
liberacion prolongada EFG

Aripiprazol STADA 400 mg polvo y disolvente para suspension inyectable de
liberacion prolongada EFG

Aripiprazol CF 400 mg, poeder en oplosmiddel voor suspensie voor injectie
met verlengde afgifte

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2026.
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
INSTRUCTIUNI PENTRU PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Aripiprazol STADA 300 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabila cu eliberare prelungita
Aripiprazol STADA 400 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabila cu eliberare prelungita

aripiprazol

Pasul 1: Pregatirea Tnainte de reconstituirea pulberii

Asezati pe o suprafata si confirmati faptul ca v-au fost furnizate componentele enumerate mai jos:

e Prospectul si instructiuni pentru profesionistii din domeniul sanatatii pentru Aripiprazol STADA

e Flacon cu pulbere

e Flacon de 3 ml cu solvent

Important: flaconul cu solvent contine un surplus.

e O seringd Luer-lock de 3 ml cu ac hipodermic securizat de calibru 21 x 38 mm (1,5 inci) preatasat
si prevazut cu dispozitiv de protectie a acului

e O seringd detasabild de 3 ml cu varf Luer-lock

e Un adaptor pentru flacon

e Un ac hipodermic securizat de calibru 23 x 25 mm (1 inci) prevazut cu dispozitiv de protectie a

acului

e Un ac hipodermic securizat de calibru 22 x 38 mm (1,5 inci) prevazut cu dispozitiv de protectie a
acului

e Un ac hipodermic securizat de calibru 21 x 51 mm (2 inci) prevazut cu dispozitiv de protectie a
acului

e Instructiuni privind acul si seringa

Pasul 2: Reconstituirea pulberii

a) Scoateti capacul flaconului cu solvent si al flaconului cu pulbere si stergeti partea superioard a
acestora cu un tampon steril imbibat in alcool sanitar.

b) Utilizdnd seringa cu ac preatasat, extrageti volumul prestabilit de solvent din flaconul cu solvent in
seringa.
Flacon 300 mg:
Adaugati 1,5 ml de solvent pentru reconstituirea pulberii

Flacon 400 mg:
Adaugati 1,9 ml de solvent pentru reconstituirea pulberii

O cantitate mica de solvent neutilizat va ramane 1n flacon dupa extragere. Orice material rezidual
neutilizat trebuie eliminat.
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c) Injectati lent solventul in flaconul care contine pulberea.

d) Extrageti aerul pentru a egaliza presiunea din flacon, trdgand usor inapoi de piston.

Aripiprazol pulbere si
solvent pentru suspensie
injectabila cu eliberare
prelungita

e) Dupa aceea scoateti acul din flacon.
Activati dispozitivul de siguranta al acului utilizand tehnica cu o singurd mana.
Apasati usor teaca pe o suprafata plata, pana cand acul este fixat bine in teaca de protectie a
acului. Confirmati vizual faptul ca acul a patruns complet in teaca de protectie a acului, apoi
aruncati-l.

Eliminati

Acoperiti

f) Agitati flaconul puternic timp de cel putin 30 de secunde pana cand suspensia capatd un aspect
uniform, omogen, opac, de culoare alb-laptoasa pana la aproape alba.
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Aripiprazol pulbere si solvent
pentru suspensie injectabili cu
eliberare prelungiti

4
P)

g) Inspectati vizual suspensia reconstituitd pentru a detecta prezenta de particule in suspensie si
modificari de culoare inainte de administrare. Medicamentul reconstituit este o suspensie lichida,
de culoare alba pana la aproape alba. A nu se utiliza daca suspensia reconstituita prezinta orice fel
de particule in suspensie sau modificari de culoare

h) Daca injectia nu se efectueaza imediat dupa reconstituire, pastrati flaconul la o temperaturd mai
micd de 25°C timp de maximum 6 ore si agitati-1 puternic, timp de cel putin 60 de secunde pentru
refacerea suspensiei, inainte de injectare.

1) Nu pastrati suspensia reconstituita in seringa.

Pasul 3: Pregatirea Tnainte de injectie
a) Scoateti capacul, dar nu si adaptorul, din ambalaj.

b) Utilizdnd ambalajul adaptorului pentru flacon pentru a manipula adaptorul pentru flacon, atasati
seringa tip Luer-lock preambalata la adaptorul pentru flacon.

5

c¢) Utilizati seringa tip Luer-lock pentru a scoate adaptorul pentru flacon din ambalaj si aruncati
ambalajul adaptorului pentru flacon. Nu atingeti varful ascutit al adaptorului in niciun moment.

L

3
]
Aripiprazol pulbere si
solvent pentru suspensie
injectabild cu eliberare
prelungita
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d) Determinati volumul recomandat pentru injectie.

e)
f)

2

b)

Aripiprazol STADA 300 mg vial

Doza Volumul de injectat
300 mg 1,5 ml
200 mg 1,0 ml
160 mg 0,8 ml

Aripiprazol STADA 400 mg vial

Doza Volumul de injectat
400 mg 2,0 ml
300 mg 1,5 ml
200 mg 1,0 ml
160 mg 0,8 ml

Stergeti partea superioara a flaconului cu suspensie reconstituitd cu un tampon steril imbibat n
alcool sanitar.

Asezati si mentineti flaconul cu suspensie reconstituitd pe o suprafatd tare. Atasati ansamblul
adaptor-seringa la flacon, tindnd cu mana partea exterioara a adaptorului si impingand cu putere
varful ascutit al adaptorului prin dopul de cauciuc, pana cand adaptorul se fixeaza in pozitie.
Extrageti lent volumul recomandat din flacon in seringa tip Luer-lock, pentru a permite injectarea.
O cantitate mica de surplus de medicament va raimane in flacon.

Aripiprazol pulbere si
solvent pentru suspensie
injectabila cu eliberare
prelungita

Pasul 4: Procedura de injectare

Detasati seringa tip Luer-lock care contine volumul recomandat de suspensie reconstituitd de
Aripiprazol STADA de la flacon.

Alegeti un ac hipodermic securizat din cele de mai jos, in functie de locul de injectare si greutatea
pacientului, si atasati acul la seringa tip Luer-lock care contine suspensia injectabild. Asigurati-va
printr-o Tmpingere si rotire in sensul acelor de ceasornic ca acul este fixat ferm in dispozitivul de
protectie a acului, apoi scoateti capacul acului de pe ac cu o miscare rapida.

Tip corporal Locul injectiei Dimensiunea acului
Pacient fara obezitate Deltoid 23 x 25 mm (1 inci)
Fesier 22 x 38 mm (1,5 inci)
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Pacient cu obezitate Deltoid 22 x 38 mm (1,5 inci)
Fesier 21 x 51 mm (2 inci)

c) Injectati lent volumul recomandat sub forma unei injectii intramusculare unice in muschiul fesier
sau deltoid. Nu masati locul injectiei. Procedati cu grija pentru a evita injectarea accidentala intr-
un vas de sange. Nu injectati Intr-o zona care prezintd semne de inflamatie, deteriorare a pielii,
protuberante si/sau echimoze.

Numai pentru utilizare ca injectie intramusculara fesiera sau deltoida profunda.

fesier deltoid

Nu uitati sd schimbati locul de injectie Intre cei doi muschi fesieri sau deltoizi, prin rotatie.
Cautati eventuale semne sau simptome de administrare intravenoasa accidentala.

Pasul 5: Proceduri dupa injectie

Activati dispozitivul de siguranta al acului in modul descris la Pasul 2e). Dupa efectuarea injectiei,
eliminati flacoanele, adaptorul, acele si seringa in mod corespunzéitor. Flacoanele pentru pulbere si
solvent sunt numai pentru o singura utilizare.

=

Eliminati

Acoperiti
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