INDLAGSSEDDEL



Indlaegsseddel: Information til brugeren

Aripiprazole Medical Valley 20 mg tabletter
aripiprazol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

° Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

° Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

° Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

° Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Aripiprazole Medical Valley indeholder det aktive stof aripiprazol, som tilhgrer en gruppe af
leegemidler, der kaldes antipsykotika. Det bruges til at behandle voksne og unge i alderen 15 ar og
opefter for sygdom, der er forbundet med at hare, se eller fgle ting, som ikke er der, misteenksomhed,
misopfattelse, usammenhangende tale og opfarsel samt nedslaet stemningsleje. Personer, der har disse
symptomer, kan ogsa fale sig deprimerede, have skyldfglelse, vaere angste og anspaendte.

Aripiprazole Medical Valley bruges til at behandle voksne og unge i alderen 13 ar og &ldre, som lider
af en sygdom, der er forbundet med symptomer sasom at fale sig "hgj", en overdreven mangde energi,
behov for meget mindre sgvn end sedvanligt, meget hurtigt tale med et veeld af idéer og nogle gange
voldsom irritabilitet. Hos voksne forebygger det ogsa, at tilstanden vender tilbage hos patienter, der
har haft god effekt af behandling med Aripiprazole Medical Valley.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Aripiprazole Medical Valley

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Aripiprazole Medical Valley
e hvis du er allergisk over for aripiprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Aripiprazole
Medical Valley (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, far du tager Aripiprazole Medical Valley.

Selvmordstanker og selvmordsadfeerd er blevet rapporteret i forbindelse med aripiprazol-behandling.
Du skal forteelle det til din leege med det samme, hvis du teenker eller fornemmer, at du vil gere skade
pa dig selv.
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Inden du bliver behandlet med Aripiprazole Medical Valley, skal du fortzlle leegen, om fglgende

lidelser og forhold er geeldende for dig:

e hgjt blodsukker (karakteriseret ved symptomer sasom voldsom tarst, udskillelse af store maengder
urin, gget appetit og svaghedsfalelse) eller arvelig sukkersyge (diabetes)

e krampeanfald — i givet fald vil din laege overvage dig tattere
ufrivillige, uregelmaessige muskelsammentrakninger, specielt i ansigtet

o hjerte-kar-sygdomme (sygdomme i hjertet og kredslgbet), hjerte-kar-sygdom i familien,
slagtilfelde eller mini-slagtilfeelde, unormalt blodtryk

e  Dblodpropper, eller hvis der er tilfeelde af blodpropper i familien, da antipsykotika har veeret
forbundet med dannelsen af blodpropper

o tidligere tilbgjelighed til overdreven spillelyst

Kontakt laegen, hvis du tager pa i veegt, far useedvanlige beveegelser, oplever dgsighed, der pavirker

dine normale daglige aktiviteter, far besveer med at synke eller far allergiske symptomer.

Hvis du er &ldre og lider af demens (hukommelsestab og tab af andre mentale evner), skal du eller din
plejer/familie informere leegen om eventuelle slagtilfeelde eller mini-slagtilfeelde.

Kontakt straks leegen, hvis du far tanker om at skade dig selv. Der har veret indberetninger om
selvmordstanker og selvmordsadfeerd i forbindelse med aripiprazol-behandling.

Kontakt straks leegen, hvis du lider af muskelstivhed eller manglende bgjelighed med hgj feber,
sveden, @&ndret mental tilstand eller meget hurtig eller uregelmaessig hjerterytme.

Forteel din laege, hvis du eller din familie/plejer bemeerker, at du er ved at udvikle trang til at opfare
dig pa mader, der er usaedvanlige for dig, og du ikke kan modsta trangen eller fristelsen til at udfare
visse aktiviteter, der kan skade dig selv eller andre. Dette kaldes manglende impulskontrol og kan
omfatte adfeerd som ludomani, overdreven madindtagelse eller trang til indkab, en unormal stor
sexlyst eller sex-interesse med seksuelle tanker eller fglelser.

Din leege skal muligvis justere din dosis eller afbryde behandlingen.

Aripiprazol kan forarsage sgvnighed, fald i blodtryk, nar du rejser dig op, svimmelhed og pavirkning
af din evne til at beveege dig og holde balancen, hvilket kan medfgre fald. Der ber udvises
forsigtighed, iseer hvis du er &ldre eller sveekket.

Bgrn og unge
Dette leegemiddel ma ikke anvendes til bgrn og unge under 13 ar, da sikkerheden og virkningen hos
denne patientgruppe ikke kendes.

Brug af andre laegemidler sammen med Aripiprazole Medical Valley

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler. Dette geelder ogsa leegemidler, som ikke er
kebt pa recept.

Blodtrykssaenkende leegemidler: Aripiprazole Medical Valley kan forsteerke virkningen af leegemidler,
der bruges til at seenke blodtrykket. Kontakt leegen, hvis du tager leegemidler for dit blodtryk.

Hvis du tager Aripiprazole Medical Valley sammen med andre legemidler, skal dosis af
Aripiprazole Medical Valley eller de andre leegemidler maske andres. Det er iser vigtigt at fortelle
lzegen, hvis du tager:

. leegemidler, der korrigerer hjerterytmen (sasom kinidin, amiodaron eller flecainid)

. leegemidler mod depression eller naturleegemidler mod depression og angst (sasom fluoxetin,
paroxetin, venlafaxin eller perikon)

o svampemidler (sasom ketoconazol eller itraconazol)

. visse former for leegemidler til behandling af hiv-infektion (sasom efavirenz, nevirapin, en
proteasehemmer f.eks. indinavir eller ritonavir)
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. krampestillende midler til behandling af epilepsi (sdsom carbamazepin, phenytoin,
phenobarbital)
o visse antibiotika mod tuberkulose (rifabutin, rifampicin)

Disse typer leegemidler kan gge risikoen for bivirkninger eller reducere virkningen af Aripiprazole
Medical Valley. Oplever du uventede virkninger, mens du tager en af disse typer leegemidler sammen
med Aripiprazole Medical Valley, skal du kontakte din leege.

Laegemidler, der gger niveauet af serotonin, bruges typisk til behandling af lidelser som depression,

generaliseret angst, OCD (obsessiv-kompulsiv tilstand) og social fobi samt migraene og smerter:

o triptaner, tramadol og tryptophan bruges mod lidelser sasom depression, generaliseret angst,
OCD (obsessiv-kompulsiv tilstand) og social fobi samt migraene og smerter

o selektive serotoningenoptagelsesheemmere (SSRI, sasom paroxetin og fluoxetin) til behandling
af depression, OCD, panik og angst
andre antidepressiva (sasom venlafaxin og tryptophan) til behandling af sveer depression

° tricykliske leegemidler (sasom clomipramin og amitriptylin) til behandling af depressive
sindslidelser

. perikon (Hypericum perforatum), et naturleegemiddel til behandling af let depression

o smertestillende lzegemidler (sasom tramadol og pethidin) til lindring af smerter

o triptaner (sdsom sumatriptan og zolmitripitan) til behandling af migreene

Disse leegemidler kan gge risikoen for bivirkninger. Oplever du usaedvanlige symptomer, mens du
tager nogen af disse leegemidler sammen med Aripiprazole Medical Valley, skal du kontakte din laege.

Brug af Aripiprazole Medical Valley sammen med mad, drikke og alkohol
Aripiprazole Medical Valley kan tages uafhangigt af maltider.
Alkohol bgr undgas.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din leege til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Folgende symptomer kan forekomme hos nyfadte af mgdre, som har taget Aripiprazole Medical Valley i
sidste trimester (de sidste tre maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller -svaghed,
dasighed, ophidselse, vejrtreekningsbesveer og besveer med at indtage fade. Hvis dit barn far nogen af
disse symptomer, skal du kontakte din laege.

Hvis du tager Aripiprazole Medical Valley, vil din lsege drgfte med dig, om du bgr amme dit barn, ved
at se pa fordelen for dig ved behandling og fordelen ved amning for barnet. Du ma ikke amme, samtidig
med, at du tager dette laegemiddel. Tal med leegen om, hvordan du bedst kan ernare dit barn, hvis du
tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der kan forekomme svimmelhed og synsproblemer ved behandling med dette lzegemiddel (se punkt 4).
Der skal tages hensyn til dette i situationer, der kraever fuld opmeerksomhed, f.eks. ved bilkarsel eller
betjening af maskiner.

Aripiprazole Medical Valley indeholder lactose
Kontakt leegen, far du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.
3. Sadan skal du tage Aripiprazole Medical Valley

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
leegen eller apotekspersonalet.



For doser under 20 mg og doser pa 30 mg bgr andre styrker eller produkter anvendes.

Den anbefalede dosis for voksne er 15 mg én gang dagligt. Laegen kan dog have ordineret en lavere
eller hgjere dosis, op til hgjst 30 mg én gang dagligt.

Brug til bgrn og unge

Der kan startes med en lav dosis af dette liegemiddel som oral oplgsning (flydende form). Dosis kan
gradvist gges til den anbefalede dosis for unge pa 10 mg dagligt. Leegen kan dog have ordineret en
lavere eller hgjere dosis, op til hgjst 30 mg én gang dagligt.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du mener, virkningen af Aripiprazole Medical Valley er for
kraftig eller for svag.

Forsgg at tage Aripiprazole Medical Valley pa samme tidspunkt hver dag. Det betyder ikke
noget, om du tager den sammen med et maltid eller ej. Tabletten skal altid tages med et glas vand og
synkes hel.

Selvom du feler, at du har det bedre, ma du ikke andre eller lade veere med at tage den daglige
dosis af Aripiprazole Medical Valley uden farst at have kontaktet leegen.

Formalet med delekarven er ikke at kunne braekke tabletten over.

Hvis du har taget for meget Aripiprazole Medical Valley

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Aripiprazole Medical Valley, end
der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (eller hvis en anden er kommet til at
tage noget af din Aripiprazole Medical Valley). Medbring leegemiddelpakningen.

Patienter, der har taget for meget aripiprazol, har oplevet fglgende symptomer:
° hjertebanken, uro/aggressivitet, talebesveer.
° usaedvanlige bevaegelser (iser i ansigtet og med tungen) og nedsat bevidsthedshiveau.

Andre symptomer kan vaere:

° akut forvirring, krampeanfald (epilepsi), koma, en kombination af feber, hurtig vejrtreekning,
svedtendens,

. muskelstivhed, desighed eller sgvnighed, langsom vejrtreekning, kveelningsfornemmelse, hgjt
eller lavt blodtryk, unormal hjerterytme.

Kontakt lzegen eller hospitalet med det samme, hvis du far nogen af ovenstaende symptomer.

Hvis du har glemt at tage Aripiprazole Medical Valley

Hvis du glemmer en dosis, skal du tage den glemte dosis, nar du kommer i tanke om det, men du ma

ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Aripiprazole Medical Valley

Du ma ikke stoppe med at tage leegemidlet, fordi du har faet det bedre. Det er vigtigt, at du fortsetter

med at tage Aripiprazole Medical Valley i sa lang tid, som leegen har sagt, at du skal have det.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette lzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):



diabetes mellitus (sukkersyge),

sgvnbesveer,

&ngstelse,

rastlgshed og sveert ved at forholde sig i ro, sveert ved at sidde stille,
akatisi (en ubehagelig folelse af indre rastlgshed og en ubzndig trang til at beveege dig konstant),
spjeettende eller rykkende bevagelser, der ikke kan kontrolleres,
skealven,

hovedpine,

treethed,

desighed,

grhed,

rysten og slaret syn,

mindre hyppig eller treeg affering,

fordgjelsesbesveer,

kvalme,

gget spytdannelse,

opkastning,

treethedsfornemmelse.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

nedsat eller forhgjet niveau af hormonet prolaktin i blodet,

forhgjet blodsukker,

depression,

endret eller gget interesse for sex,

ukontrollerede bevaegelser af mund, tunge, arme og ben (tardiv dyskinesi),
muskelforstyrrelse, der giver rykkende bevaegelser (dystoni),

uro i benene,

dobbeltsyn,

lysfalsomme gjne,

hurtig hjerterytme,

fald i blodtrykket, nar du rejser dig, hvilket forarsager svimmelhed, grhed eller besvimelse,
hikke.

Felgende bivirkninger er blevet rapporteret efter markedsfaring af oral (taget gennem munden)
aripiprazol, men deres hyppighed er ikke kendt:

lav mengde hvide blodlegemer,

lav mengde blodplader,

allergiske reaktion (f.eks. haavelse i mund, tunge, ansigt og hals, klge og udslat),

start eller forvaerring af sukkersyge, ketoacidose (ketonstoffer i blod og urin) eller koma,

hgjt blodsukker,

for lidt natrium i blodet,

appetitlashed (anoreksi),

vagttab,

vegtstigning,

selvmordstanker, selvmordsforsgg og selvmord,

aggressiv adfeerd,

uro,

nervgsitet,

kombination af feber, muskelstivhed, hurtigere vejrtreekning, svedtendens, nedsat bevidsthed og
pludselige &ndringer i blodtryk og hjerterytme, besvimelse (malignt neuroleptisk syndrom),
kramper,

serotoninsyndrom (en bivirkning, der kan forarsage unormal opstemthed, dgsighed, klodsethed,
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rastlgshed, en falelse af at vaere beruset, feber, svedtendens eller muskelstivhed),
taleforstyrrelse,

fiksering af gjeablerne i en fast position,

pludselig uforklarlig ded,

livstruende uregelmaessig hjerterytme,

hjertetilfelde,

nedsat hjerterytme,

blodpropper i venerne, serligt i benene (symptomer omfatter haevelse, smerter og redme i benet),

der kan vandre gennem blodarerne til lungerne medfgrende smerte i brystet samt
vejrtreekningsbesveer (sgg straks laege, hvis du bemerker nogen af disse symptomer),
hgjt blodtryk,

besvimelse,

fejlsynkning af fade med risiko for lungebetendelse,

muskelkramper omkring strubehovedet,

betandelse i bugspytkirtlen,

synkebesveer,

diarré,

ubehag i bughulen,

ubehag i maven,

leversvigt,

leverbeteendelse,

gulfarvning af huden og det hvide i gjnene,

darlig leverfunktion (unormale leverfunktionstestveerdier),

hududsleet,

lysfalsom hud,

skaldethed,

gget svedtendens,

alvorlige allergiske reaktioner, herunder leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske
symptomer (DRESS). DRESS viser sig farst som influenzalignende symptomer med udsleat i
ansigtet og derefter med udbredt udslet, feber, forsterrede lymfeknuder, forhgjede
leverenzymniveauer set i blodprever og gget antal af en bestemt type hvide blodlegemer
(eosinofili),

unormal muskelnedbrydning, hvilket kan medfare nyreproblemer,

muskelsmerter,

stivhed,

ufrivillig vandladning,

vandladningsproblemer,

abstinenssymptomer hos nyfadte ved indgivelse under graviditet,

forleenget og/eller smertefuld erektion,

problemer med at holde varmen eller med at komme af med varmen,

brystsmerter,

opsvulmede heander, ankler eller fadder,

blodpreveresultater: forhgjet eller svingende blodsukker, forhgjet glykeret heemoglobin,
manglende evne til at modsta trangen eller fristelsen til at udfgre en handling, der kan veere
skadelig for dig selv eller andre, og som kan omfatte:

- steerk trang til at spille (sygelig spilletrang) trods alvorlige personlige og familiemassige
konsekvenser,

- eandreteller gget seksuel interesse og adfaerd, der veekker stor bekymring hos dig eller
andre, for eksempel en gget seksualdrift,

- ukontrollerbart overdrevent indkgbsmanster og forbrug,

- uhammet madindtagelse (spise store maengder mad i en kort periode) eller overdreven
madindtagelse (spise mere mad end seedvanligt og mere end ngdvendigt for at deekke
sulten),

- tilbgjelighed til at vandre omkring.



Fortel din lege, hvis du oplever et sadant adfeerdsmenster; han/hun vil diskutere mader til at handtere
eller mindske symptomerne.

Der er blandt eldre, demente patienter indberettet flere dgdsfald i forbindelse med brug af
aripiprazol. Derudover er der indberettet slagtilfeelde eller mini-slagtilfeelde.

Hos barn og unge kan endvidere ses falgende bivirkninger

Unge mennesker i alderen 13 ar og derover fik bivirkninger, der var sammenlignelige i hyppighed og type
af bivirkninger hos voksne, undtagen for dgsighed, ukontrollerbare, spjattende eller rykkende
beveegelser, rastloshed og traethed, der blev observeret med hyppigheden “meget almindelig” (hos flere
end 1 ud af 10 patienter), og mavesmerter i den gverste del af maven, tar mund, gget hjerterytme (puls),
veegtstigning, gget appetit, muskeltreekninger, ukontrollerede beveegelser af arme og ben samt
svimmelhed, specielt ved skift fra liggende eller siddende til oprejst stilling, hvor hyppigheden var
”almindelig” (hos op til 1 ud af 100 patienter).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte Laeegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisteren eller kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den na@vnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Aripiprazole Medical Valley indeholder

. Aktivt stof: aripiprazol.
Avripiprazole Medical Valley 20 mg tabletter: Hver tablet 20 mg aripiprazol.

. @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, mikrokrystallinsk
cellulose, hydroxypropylcellulose, magnesiumstearat, jernoxid rad (E172).

Udseende og pakningssterrelser

Aripiprazole Medical Valley 20 mg tabletter: Runde, bikonvekse, lyseragde tabletter patrykt 20” pa
den ene side og delekaerv pa den anden side. Formalet med delekzrven er ikke at kunne braekke
tabletten over.

Produktet er pakket i aluminium-aluminium-blister i kartoner med 14, 28, 30, 50, 56, 98 og
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100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Medical Valley Invest AB
Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Fremstiller

Laboratorios Liconsa, S.A.
Avda. Miralcampo, N° 7,
Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqgueca de Henares
Guadalajara -Spanien

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaeiske @konomiske
Samarbejdsomrade under fglgende navne:

IS: Aripiprazole Medical Valley 20 mg toflur
SE: Aripiprazole Medical Valley 20 mg tabletter
DK: Aripiprazole "Medical Valley”

DE: Aripiprazol AXiromed 20 mg Tabletten

Denne indleegsseddel blev senest eendret . 05/2025



