Pakendi infoleht: teave patsiendile

Arisppa, S mg tabletid
Arisppa, 10 mg tabletid
Arisppa, 15 mg tabletid
Arisppa, 20 mg tabletid
Arisppa, 30 mg tabletid

Aripiprasool

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Arisppa ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Arisppa vStmist

Kuidas Arisppa’t votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Arisppa’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Arisppa ja milleks seda kasutatakse

Arisppa sisaldab toimeainet aripiprasool ja kuulub antipsiithhootiliste ravimite rithma. Seda kasutatakse
tdiskasvanutel ning noorukitel vanuses 15 aastat ja vanemad haiguse raviks, mida iseloomustavad
sellised stimptomid, nagu tegelikult mitte olemasolevate asjade kuulmine, ndgemine v&i tundmine,
umbusklikkus, eksiarvamused, seosetu kdne ning kditumise ja emotsioonide iihetaolisus. Selle
seisundiga inimesed vdivad samuti kannatada masenduse, siilitunde, drevuse v3i pinge all.

Arisppa’t kasutatakse nende tdiskasvanute ning noorukite vanuses 13 aastat ja vanemad raviks, kellel
haiguse korral esinevad sellised siimptomid, nagu lennukad métted, iileméérane energia, tavalisest
vdiksem unevajadus, kiire ideederikas kdne ning monikord ka suurenenud drritatavus. Tédiskasvanutel
aitab see ka viltida sellise seisundi taasteket haigetel, kes paranesid Arisppa votmisel.

2. Mida on vaja teada enne Arisppa votmist

Arge vitke Arisppa’t:
- kui olete aripiprasooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Arisppa votmist pidage ndu oma arstiga.

Aripiprasool-ravi ajal on tdheldatud suitsidaalseid maotteid ja kéditumist. Radkige kohe oma arstile, kui
teil tekivad enesevigastamise mdtted voi tunded.

Enne ravi Arisppa’ga riadkige oma arstile, kui teil esinevad:

- kdrge veresuhkru tase (mida iseloomustavad siimptomid nagu liigne janu, uriini suur hulk,
s66giisu suurenemine, ndrkustunne) vdi suhkurtdbi ldhisugulastel

- krambihood, kuna teie arst vdib soovida teid pohjalikumalt jélgida



- tahtele allumatud ebaregulaarsed lihastdomblused, eriti néol

- kardiovaskulaarsed haigused (siidame ja veresoonkonna haigused), kardiovaskulaarhaigus
lahisugulastel, insult v3i "mikroinsult", liiga kdrge vdi madal vererShk

- verehiiiibed vdi verehiiiivete esinemine ldhisugulastel, sest antipsiihhootikume on seostatud
verehiitivete moodustumisega

- iilemddrane mangurlus minevikus.

Palun rédkige oma arstile, kui mirkate kehakaalu suurenemist, kui teil tekivad tahtele allumatud
liigutused, tdheldate normaalset pdevast tegevust segavat unisust, allergilisi ndhte voi kui teil on
raskusi neelamisega.

Juhul kui olete eakas patsient, kellel on dementsus (mélu ja teiste vaimsete voimete langus), peaksite
ise voi teie hooldaja/sugulane arstile rddkima, kas teil on kunagi olnud insult v8i miniinsult.

Rédkige oma arstile kohe, kui teil tekivad enese vigastamise motted v3i tunded.

Aripiprasooli ravi ajal on tdheldatud suitsidaalseid motteid ja kéditumist.

Rédkige oma arstile kohe, kui teil tekib lihasjdikus vai lihasjdikus koos kdrge palavikuga, higistamine,
teadvuse hdgunemine voi viga kiire voi ebaregulaarne siidamekloppimine.

Radkige oma arstile, kui teie voi te pere/hooldaja mérkab, et teil tekivad tungid voi ihad selliseks
kéitumiseks, mis on teie puhul ebaharilikud ning te ei suuda vastu seista impulsile, ajele vdi
ahvatlusele sooritada teatud tegusid, mis vdivad kahjustada teid vai teisi. Neid nimetatakse impulsi
kontrolli héireteks ja nende hulka vdivad kuuluda sellised kéditumised nagu hasartméngusdltuvus,
liigsoomine voi liigne rahakulutamine, ebanormaalselt tugev suguiha vdi kogu tdhelapanu haaravad
seksuaalsed métted voi tunded.

Arst vdib pidada vajalikuks korrigeerida teie annust voi 16petada ravi.

Lapsed ja noorukid
Arge kasutage seda ravimit lastel ja alla 13 aasta vanustel noorukitel. Ei ole teada, kas see on nende
patsientide jaoks ohutu ja tGhus.

Muud ravimid ja Arisppa
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud v&i kavatsete vdtta mis tahes muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimid.

Vererdhku langetavad ravimid: Arisppa tabletid vdivad tugevdada vererdhu alandamiseks kasutatavate
ravimite toimet. Kindlasti rddkige oma arstile, kui kasutate vererdhku alandavaid ravimeid.

Kui votate Arisppa tablette koos mone teise ravimiga voib olla vajalik muuta Arisppa voi teise ravimi

annust. Eriti oluline on Gelda oma arstile, kui kasutate jargmisi ravimeid:

- siidame riitmihéirete ravimid (nagu kinidiin, amiodaroon, flekainiid)

- antidepressandid vdi taimsed preparaadid depressiooni ja drevuse raviks (nagu fluoksetiin,
paroksetiin, venlafaksiin, liht-naistepunatirt)

- seentevastased ravimid (nagu ketokonasool, itrakonasool)

- teatud HIV-infektsiooni korral kasutatavad ravimid (nagu efavirens, nevirapiin, proteaasi
inhibiitorid, nt indinaviir, ritonaviir)

- epilepsia korral kasutatavad krambivastased ravimid (nagu karbamasepiin, feniitoiin,
fenobarbitaal)

- teatud antibiootikumid, mida kasutatakse tuberkuloosi raviks (rifabutiin, rifampitsiin).

Need ravimid v&ivad suurendada kdrvaltoimete riski vdi vihendada Arisppa toimet; kui teil tekib
nende ravimite kooskasutamisel Arisppa’ga ebatavalisi siimptomeid, p66rduge oma arsti poole.

Ravimeid, mis suurendavad serotoniini taset, kasutatakse tavaliselt sellistel juhtudel, nagu
depressioon, iildine drevusseisund, obsessiiv-kompulsiivne héire ja sotsiaalfoobia, aga ka migreeni ja
valu korral:



- triptaanid, tramadool ja triiptofaan, mida kasutatakse sellistel juhtudel, nagu depressioon, iildine
drevusseisund, obsessiiv-kompulsiivne héire ja sotsiaalfoobia, aga ka migreen ja valu

- SSRI-d (nagu paroksetiin ja fluoksetiin), mida kasutatakse depressiooni, obsessiiv-kompulsiivse
héire, paanika ja drevuse korral

- teised antidepressandid (nagu venlafaksiin ja triiptofaan), mida kasutatakse raske depressiooni
korral

- tritsiiklilised antidepressandid (nagu klomipramiin ja amitriptiiliin), mida kasutatakse
depressiooni korral

- liht-naistepunaiirt (Hypericum perforatum), mida kasutatakse taimse ravimina kerge
depressiooni korral

- valuvaigistid (nagu tramadool ja petidiin), mida kasutatakse valu leevendamiseks

- triptaanid (nagu sumatriptaan ja solmitriptaan), mida kasutatakse migreeni raviks.

Need ravimid voivad suurendada korvaltoimete riski; kui teil tekib nende ravimite kooskasutamisel
Arisppa’ga ebatavalisi siimptomeid, po6rduge oma arsti poole.

Arisppa koos toidu, joogi ja alkoholiga
Seda ravimit v3ib votta sdltumata s66gist ja sGogiaegadest.
Alkoholi tarvitamisest tuleb hoiduda.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase voi imetate v3i arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arstiga.

Vastsiindinutel, kelle emad on raseduse viimasel trimestril (raseduse kolme viimase kuu jooksul)
kasutanud aripiprasooli, vdib esineda jargmisi simptomeid: virisemine, lihasjdikus ja/vdi ndrkus,
unisus, rahutus, hingamisraskus ja raskused toitmisel. Kui vastsiindinul tekib mdni nendest
siimptomitest, tuleks votta iihendust arstiga.

Kui te kasutate Arisppa’t, arutab arst teiega, kas peaksite imetama, arvestades ravist saadavat kasu
teile ja rinnaga toitmise kasu lapsele. Te ei tohi teha molemat. Kui votate seda ravimit, arutage oma
arstiga, milline toitmisviis on teie lapsele parim.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Ravi ajal selle ravimiga v3ib esineda pearinglust ja ndgemishéireid (vt 15ik 4). Sellega tuleb arvestada
tdielikku erksust ndudvate tegevuste juures, nt autojuhtimine v3i masinate kasitsemine.

Arisppa tabletid sisaldavad laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist
konsulteerima oma arstiga.

3. Kuidas Arisppa’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v4i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Téiskasvanutele soovitatav annus on 15 mg iiks kord 66péevas. Sellegipoolest vdib arst teile
mdadrata sellest viaiksema vdi suurema, kuni 30 mg annuse iiks kord 66pédevas.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Kasutamist voib alustada aripiprasooli vdiksema annuse suukaudse lahusega (vedelik).
Annust v3ib jark-jargult suurendada kuni noorukitele soovitatava annuseni 10 mg iiks kord
oopievas. Vajadusel v3ib arst méérata ka sellest vdiksema v4i suurema annuse, mis vOib
maksimaalselt olla kuni 30 mg iiks kord 66pédevas.

Vastavat Arisppa ravimvormi (nt 1 mg/ml lahus) ei ole saadaval. Kasutama peaks sama toimeainega



saadaval olevat ravimpreparaati.

Kui teil on tunne, et Arisppa toime on liiga tugev voi liiga ndrk, radkige sellest oma arstile voi
apteekrile.

Proovige votta Arisppa’t igal pieval iihel ja samal ajal. Ei ole oluline, kas votate selle koos s66giga
vOi ilma. Votke tablett alati koos veega ja neelake tervelt alla.

Isegi kui tunnete end tervena, drge muutke Arisppa annust ega l18petage selle igapédevast votmist
ilma oma arstiga ndu pidamata.

Kui te vitate Arisppa’t rohkem kui ette néihtud

Kui avastate, et olete vdtnud rohkem Arisppa’t, kui arst on midranud (vdi kui keegi teine on v&tnud
teie Arisppa’t), votke kohe ithendust oma arstiga. Kui te ei saa iihendust oma arstiga, votke kaasa
ravimikarp ja poorduge lihimasse haiglasse.

Patsientidel, kes on v&tnud liiga palju aripiprasooli, on tekkinud jargmised siimptomid:
- kiire siidametegevus, agiteeritus/agressiivsus, kdneprobleemid
- ebaharilikud liigutused (eriti ndgu vdi keel) ja teadvuse héired.

Muud siimptomid:

- dge segasus, krambihood (epilepsia), kooma, kombinatsioon palavikust, kiiremast hingamisest
ja higistamisest

- lihasjdikus ja uimasus v3i unisus, aeglasem hingamine, lambumistunne, kdrge voi madal
vererdhk, siidame riitmihéired.

Kui te kogete midagi sellist, vStke kohe iihendust oma arsti voi haiglaga.

Kui te unustate Arisppa’t votta
Kui te juhuslikult unustasite annuse vStmata, siis votke see niipea kui meenus, kuid &drge votke kahte
annust samal péeval.

Kui te l6petate Arisppa votmise

Arge 1opetage ravi lihtsalt sellepérast, et tunnete ennast paremini. On tihtis jdtkata Arisppa v&tmist
niikaua, nagu arst on teile 6elnud.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Sageli esinevad korvaltoimed (vdivad mojutada kuni 1 inimest 10-st):

- suhkurtdbi,

- unehdired,

- arevustunne,

- rahutustunne ja suutmatus paigal piisida, raskus paigal istumisega,
- kontrollimatu tdomblemine, tdomblevad v&i véddnlevad liigutused, rahutute jalgade stindroom,
- virisemine,

- peavalu,

- vasimus,

- unisus,

- uimasus,

- vérisemine ja dhmane nédgemine,

- kdht kéib harvem lédbi voi on sellega raskusi,

- seedehiired,



- iiveldustunne,
- ebanormaalselt palju siilge suus,
- oksendamine,
- vasimustunne.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (vdivad mdjutada kuni 1 inimest 100-st):
hormooni prolaktiin suurenenud sisaldus veres,

- vere liiga kdrge suhkrusisaldus,

- depressioon,

- muutunud v6i suurenenud seksuaalne huvi,

- suu, keele ja jasemete kontrollimatud liigutused (tardiivdiiskineesia),

- vadnduvaid liigutusi pdhjustav lihastoonuse héire (diistoonia),

- kahelindgemine,

- kiire siidame 166gisagedus,

- vererdhu langus piistitdusmisel, mis pdhjustab pearinglust, minestustunnet vdi minestamist,
- luksumine.

Jargmistest kdrvaltoimetest on teatatud suukaudse aripiprasooli turustamise jargselt, kuid nende

esinemissagedus ei ole teada:

- madal valgevereliblede arv,

- madal vereliistakute arv,

- allergiline reaktsioon (nt suu, keele, ndo ja kori turse, stigelemine, [66ve),

- suhkurtdve tekkimine v3i halvenemine, ketoatsidoos (ketoonid veres ja uriinis) vdi kooma,

- kdrge veresuhkru tase,

- veres ei ole piisavalt naatriumi,

- s66giisu kaotus (anoreksia),

- kehakaalu tdus,

- kehakaalu langus,

- enesetapumdtted, suitsiidikatse voi suitsiid,

- agressiivsustunne,

- erutuvus,

- nérvilisus,

- palavik koos lihasjdikuse, kiirenenud hingamise, higistamise, teadvusehdirete ja ootamatute
vererdhu ning siidame 166gisageduse muutustega, minestamine (maliigne neuroleptiline
siindroom),

- krambihoog,

- serotoniinisiindroom (reaktsioon, mis v3ib pdhjustada iilimat dnnetunnet, uimasust, kohmakust,
rahutust, joobnud olekutunnet, palavikku, higistamist voi lihasjéikust),

- kodnehéired,

- ebaselge dkksurm,

- eluohtlikult ebaregulaarne sildametegevus,

- siidamerabandus

- aeglustunud siidame 166gisagedus,

- verehiiiibed veenides, eriti jalgades (siimptomiteks on jalgade turse, valu ja punetus), mis vdivad
modda veresooni litkuda kopsu ja pdhjustada valu rinnus ning hingamisraskust (kui tdheldate
monda neist siimptomitest, otsige kiiresti meditsiinilist abi),

- kdrge vererdhk,

- minestamine,

- toidu juhuslik hingamisteedesse tdmbamine sellele jargneva kopsupdletiku ohuga,

- hadlepaelte timbritsevate lihaste spasm,

- kShunéidrme pdletik,

- neelamisraskused,

- kohulahtisus,

- ebamugavustunne alakShus,

- ebamugavustunne tilakdhus,

- maksapuudulikkus,



- maksapoletik,

- naha ja silmavalgete kollasus,

- maksanditajate normist erinevad vdértused,

- nahaldove,

- valgustundlikkuse teke,

- kiilaspaisus,

- iileméérane higistamine,

- lihaskoe ebanormaalne lagundamine, mis vdib kahjustada neere,

- lihasvalu,

- jaikus,

- uriinipidamatus,

- raskused podie tithjendamisel,

- voorutusndhud vastsiindinutel, kui ravimit on kasutatud raseduse ajal,

- pikenenud ja/vdi valulik erektsioon,

- raskused kehatemperatuuri hoidmisel vdi iilekuumenemine,

- valu rinnus,

- tursed kitel, pahkluudel voi jalalabadel,

- vereanaliiiisides: veresuhkru taseme k&dikumine, gliikosiileeritud hemoglobiini taseme
suurenemine,

- suutmatus vastu panna impulsile, ajele v3i ahvatlusele sooritada tegevust, mis v3ib kahjustada
teid ennast voi teisi, mille hulka v6ivad kuuluda:

- tugev impulss méngida liigselt hasartménge, vaatamata tdsistele isiklikele voi
perekondlikele tagajirgedele,

- muutunud vdi suurenenud seksuaalne huvi ja kditumine, mis tekitab muret teile voi
teistele — nt suurenenud suguiha,

- kontrollimatu liigne ostlemine,

- liigs6omine (suurte toidukoguste soomine lithikesel ajavahemikul) voi sundsoomine
(normaalsest rohkem s66mine ja néljatunde rahuldamiseks vajalikust toidu kogusest
rohkem s66mine),

- tung kindla sihita hulkuda.

Kui te tdheldate endal mdnda neist kditumistest, siis radkige sellest oma arstile. Tema arutleb
teiega nende siimptomite ohjamise vdi vihendamise viise.

Mbonedel eakatel dementsusega patsientidel, kes on saanud aripiprasooli, on esinenud rohkem surmaga
16ppenud juhtumeid. Lisaks on esinenud ajurabandust voi aju mikrorabandust.

Téiendavad korvaltoimed lastel ja noorukitel

Noorukitel vanuses 13 aastat ja iile selle tdheldati sama tiitipi kdrvaltoimeid samasuguse
esinemissagedusega nagu ka tdiskasvanutel, vilja arvatud unisus, kontrollimatu tdmblemine vdi
jonksatavad liigutused, rahutus ja vdsimus, mis esinesid vidga sageli (rohkem kui iihel patsiendil 10-st)
ning sageli (rohkem kui iihel patsiendil 100-st) esinesid valu iilakdhus, suukuivus, siidame
166gisageduse suurenemine, kehakaalu tdus, s6ogiisu suurenemine, lihastdmblused, jisemete
kontrollimatud liigutused ning pearinglustunne, eriti lamavast vdi istuvast asendist piisti tdusmisel.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Arisppa’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil parast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.



See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Arisppa sisaldab

- Toimeaine on aripiprasool. Uks tablett sisaldab 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg vdi 30 mg
aripiprasooli.

- Teised koostisosad on laktoosmonohiidraat, mikrokristalliline tselluloos (E460), maisitérklis,
hiidroksiipropiiiiltselluloos (E463), punane raudoksiid (E172) - ainult 10 mg ja 30 mg
tablettides, kollane raudoksiid (E172) - ainult 15 mg tablettides, indigokarmiin (E132) - ainult
5 mg tablettides ja magneesiumstearaat (E470b). Vt 161k 2 ,,Arisppa sisaldab laktoosi®.

Kuidas Arisppa vilja néeb ja pakendi sisu

5 mg tabletid: sinised, kaldservadega ja vdimalike tumedamate ja heledamate téppidega immargused
tabletid (1abimddt: 5 mm, paksus: 1,4...2,4 mm).

10 mg tabletid: heleroosad, vdoimalike tumedamate ja heledamate tappidega ristkiilikukujulised
tabletid, mille iihele kiiljele on sisse pressitud *A10° (pikkus: 8 mm, laius: 4,5 mm, paksus:

2,1...3,1 mm).

15 mg tabletid: helekollased kuni pruunikaskollased, kergelt kaksikkumerad, kaldservadega, voimalike
tumedamate ja heledamate tédppidega iimmargused tabletid, mille iihele kiiljele on sisse pressitud
A15° (1abimdot: 7,5 mm, paksus: 2,5...3,7 mm).

20 mg tabletid: valged kuni peaaegu valged, kaksikkumerad, kaldservadega iimmargused tabletid,
mille tihele kiiljele on sisse pressitud *A20’ (1abimadt: 8 mm, paksus: 2,7...4,3 mm).

30 mg tabletid: heleroosad, kaksikkumerad, kaldservadega, vdimalike tumedamate ja heledamate
tappidega immargused tabletid, mille iihele kiiljele on sisse pressitud *A30’ (1abimddt: 9 mm, paksus:
3,9...5,3 mm).

5mg, 10 mg, 15 mg, 30 mg:
Arisppa on saadaval karbis, kus on 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 v&i 100 tabletti blistrites.

20 mg:
Arisppa on saadaval karbis, kus on 14, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 90, 98 ja 100 tabletti blistrites.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Sloveenia

Tootjad
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Sloveenia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stra3e 5
27472 Cuxhaven
Saksamaa



Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal

Parnu mnt 141

11314 Tallinn

Tel. +372 6671658

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2018.



